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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpéassen bei pa-
tentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kin-

derarzneimitteln

(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesse-

rungsgesetz — ALBVVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005

(BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 8c des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI.
| S. 2793) geédndert worden ist, wird wie folgt geé&ndert:

1.

§ 10 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Die zustéandige Bundesoberbehtrde kann im Fall eines drohenden oder be-
stehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinha-
bers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1
befristet mit einer Kennzeichnung in einer anderen als der deutschen Sprache in den
Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustandige Bundesoberbehdrde sicher,
dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinfor-
mationen erhalt.”

§ 11 Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1c) Die zustandige Bundesoberbehérde kann im Fall eines drohenden oder be-
stehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinha-
bers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1
befristet mit einer Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Sprache in den
Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustandige Bundesoberbehdrde sicher,
dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinfor-
mationen erhalt.”

In § 42b Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,beruht* ein Komma eingefigt.
8§ 47 Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Nummer 5a wird das Wort ,Trager" durch das Wort ,Betreiber” ersetzt.

b) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

» 7. zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimittel, die ausschlie3lich in der Zahnheilkunde verwendet und bei
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der Behandlung am Patienten angewendet werden, oder um medizinische
Gase handelt,".

§ 52 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Abweichend von Absatz 1 dirfen Arzneimittel, die fir den Verkehr auf3erhalb

der Apotheken freigegeben sind, durch andere Formen der Selbstbedienung als Auto-
maten in den Verkehr gebracht werden, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach
8 50 besitzt, zur Verfiigung steht.”

8 52b wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

Absatz 3b wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefugt:

.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit bis zu vier Vertretern
an den Sitzungen teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor.*

bb) Im neuen Satz 6 werden nach den Wortern ,zur Arbeitsweise des Beirats” die
Worter ,einschliel3lich der Dokumentation der tragenden Griinde der Mehr-
heits- und Minderheitsvoten” eingeflgt.

Absatz 3c Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Zudem macht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner
Internetseite bekannt

1. die ihm gemeldeten Lieferengpasse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln mit versorgungrele-
vanten und versorgungskritischen Wirkstoffen.*

Absatz 3e wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

»Auf Anforderung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
haben pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und Arzneimittelgro3hand-
lungen zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden
versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu verfiig-
baren Bestanden, zur Produktion, einschlief3lich der Herstellungsstétte der bei
der Herstellung des Arzneimittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffe, und zur
Absatzmenge sowie Informationen zu drohenden Lieferengpassen des jewei-
ligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Krankenhausversorgende Apo-
theken und Krankenhausapotheken haben auf Anforderung des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung
eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses
eines Arzneimittels Daten zu verfiigbaren Bestdnden des jeweiligen Arznei-
mittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben fir eine elektronische
Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt.”

bb) Im neuen Satz 4 werden nach den Wértern ,die Anforderung der Daten” die
Warter ,nach den Séatzen 1 und 2 und die Festlegung des Verfahrens und der
Formatvorgaben firr die elektronische Ubermittlung der Daten” eingefiigt.
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In Absatz 3f Satz 2 wird nach dem Wort ,regelmaRig“ ein Komma und werden die
Warter ,hochstens jedoch in einem Abstand von acht Wochen,* eingefigt und wird
nach dem Wort ,Produktion” ein Komma und werden die Warter ,einschliel3lich der
Herstellungsstatte der bei der Herstellung des Arzneimittels tatséchlich verwende-
ten Wirkstoffe," eingeflgt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingefugt:

»,(39) Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frih-
warnsystem zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpas-
sen bei Arzneimitteln eingerichtet. Der Beirat entwickelt Kriterien fur die Erkennung
von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpassen, die dem Frihwarnsys-
tem zugrunde zu legen sind.”

7. 897 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 18 Abs. 2" durch die Worter ,8 18 Absatz 2 oder
8 52b Absatz 3d Satz 2 oder 3 oder Absatz 3f Satz 3" ersetzt.

Nach Nummer 16a wird folgende Nummer 16b eingeflgt:

»16D. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstandig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig tbermittelt,”.

Artikel 2

Anderung des Flinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1b des
Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. | S. 2793) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. In 8§ 31 Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,30" durch die Angabe ,20“ ersetzt.

2. 835 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 5 wird das Semikolon und werden die Worter ,insbesondere kdn-
nen altersgerechte Darreichungsformen fur Kinder bertcksichtigt werden* gestri-
chen.

Absatz la wird wie folgt gefasst:

»(1a) Bei der Bildung von Gruppen nach Absatz 1 Satz 2 bleiben Arzneimittel
mit altersgerechten Darreichungsformen und Wirkstarken fur Kinder unberticksich-
tigt. Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt fir Arzneimittel mit altersgerech-
ten Darreichungsformen und Wirkstarken fir Kinder, die nach der erstmaligen Be-
kanntmachung der nach Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste in Verkehr gebracht wer-
den und fur die kein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt
worden ist, eine fiktive Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe vor. Das N&here
hierzu regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.
Fir die in Satz 2 genannten Arzneimittel setzt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen einen fiktiven Festbetrag fest, der bei einer Eingruppierung in eine Fest-
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betragsgruppe entsprechend der fiktiven Eingruppierung nach Satz 2 auf Grund-
lage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer gelten wiirde. Die Ab-
satze 7 und 8 sind auf die Festsetzung des fiktiven Festbetrags entsprechend an-
zuwenden.”

c) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefuigt:

.Hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen Festbetrag auf und fin-
det anschliel3end § 130a Absatz 3a Anwendung, gilt § 130a Absatz 3d Satz 2.“

d) Nach Absatz 5 werden die folgenden Absatze 5a und 5b eingefugt:

»(5a) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach An-
horung des nach § 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats
erstmals bis zum ... [einflgen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine
aktuelle Liste von Arzneimitteln, die aufgrund der zugelassenen Darreichungsfor-
men und Wirkstarken zur Behandlung von Kindern notwendig sind. Die nach Satz
1 erstellte Liste sowie die Anderungen dieser Liste sind vom Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Sofern
Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, er-
folgt die Bekanntmachung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt innerhalb von vier Monaten nach
der Bekanntmachung der nach Satz 1 erstellten Liste oder einer Anderung dieser
Liste die fir die in der Liste aufgefihrten Arzneimittel festgesetzten Festbetrage
auf. Abweichend von Satz 4 hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
die fur die in der nach Satz 1 erstellten Liste aufgefihrten Arzneimittel festgesetz-
ten Festbetréage erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sieb-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] auf.

(5b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach An-
horung des nach § 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats
fur Arzneimittel mit einem versorgungskritischen Wirkstoff erstmals ab dem ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des siebten auf die Verkindung folgenden Ka-
lendermonats] die Anhebung des Festbetrags auf Grundlage der Abgabepreise
der pharmazeutischen Unternehmer um 50 Prozent oder des fur die Anwendung
maf3geblichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen. Die
Empfehlung ist unter Angabe des Wirkstoffs und der betroffenen Darreichungsfor-
men schriftlich zu begriinden. Auf der Grundlage der Empfehlung kann das Bun-
desministerium fur Gesundheit nach AnhOrung des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen fiir die betroffenen Arzneimittel einmalig eine Anhebung des Fest-
betrags auf Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer o-
der des fur die Anwendung maf3geblichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a um
50 Prozent bestimmen. Die Bestimmung nach Satz 3 ist im Bundesanzeiger be-
kanntzumachen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen setzt innerhalb von
vier Monaten nach der Bekanntmachung nach Satz 4 einen neuen Festbetrag auf
Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer fir die betroffe-
nen Arzneimittel fest, der um 50 Prozent hoher als der bisher festgesetzte Festbe-
trag ist. Der neue Festbetrag gilt bis zur ndchsten Anpassung des Festbetrags
nach Absatz 5 Satz 3 zweiter Halbsatz, mindestens jedoch fiir einen Zeitraum von
zwei Jahren ab der Bekanntmachung seiner Festsetzung durch den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen.*

3. 8§ 35a wird wie folgt ge&ndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Worter ,von erstattungsfahigen Arzneimitteln® durch
die Warter ,aller erstattungsfahigen Arzneimittel” ersetzt.
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b) Absatz 1d wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:
.Der Antrag ist unzuléssig, wenn bereits

1. in einem Beschluss nach Absatz 3 Satz 1 ein mindestens betrachtlicher
Zusatznutzen der Kombination festgestellt wurde oder

2. ein Verfahren der Nutzenbewertung nach Absatz 1 anhéngig ist, im Zuge
dessen der Gemeinsame Bundesausschuss erstmalig Uber die Benen-
nung der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimit-
telrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerte-
ten Arzneimittel fir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt
werden kénnen, nach Absatz 3 Satz 4 beschlief3t.”

bb) Im neuen Satz 9 werden die Worter ,,Satz 4 bis 6" durch die Warter ,Satz 5 bis
7" ersetzt.

In Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wortern ,,der Gemeinsame Bundesausschuss
hat" die Worter ,nach Satz 1 einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen der
Kombination festgestellt oder” eingefiigt.

Dem § 61 werden die folgenden Sétze angefigt:

.Erfolgt in der Apotheke aufgrund einer Nichtverfiigbarkeit ein Austausch des verord-
neten Arzneimittels gegen mehrere Packungen mit geringerer Packungsgréi3e, ist die
Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig auf der Grundlage der Packungsgrof3e zu leisten,
die der verordneten Menge entspricht. Dies gilt entsprechend bei der Abgabe einer
Teilmenge aus einer Packung.”

§ 129 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter
.die Abgabe eines nach § 130a Absatz 8a Satz 3 rabattierten Arzneimittels ist
der Abgabe eines nach § 130a Absatz 8a Satz 6 rabattierten Arzneimittels
gleichgestellt” eingefligt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,8 130a Absatz 8a“ durch die Angabe ,§ 130a Ab-
satz 8c* ersetzt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag
nach Absatz 2 kdnnen Apotheken bei Nichtverfiigbarkeit eines verordneten Arz-
neimittels, dieses gegen ein verfugbares wirkstoffgleiches Arzneimittel austau-
schen. Eine Nichtverfugbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer an-
gemessenen Zeit durch zwei unterschiedliche Verfligharkeitsanfragen bei vollver-
sorgenden ArzneimittelgroBhandlungen im Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster
Halbsatz des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden kann. Apotheken diirfen
ohne Rucksprache mit dem verordnenden Arzt von der &rztlichen Verordnung im
Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge
des Wirkstoffs nicht tberschritten wird:
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1. die PackungsgréRe, auch mit einer Uberschreitung der nach der Packungs-
grolRenverordnung mafdgeblichen Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit
die verordnete Packungsgrof3e nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.”

6. § 130a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 3c wird folgender Absatz 3d eingefugt:

»(3d)Fir in 8 35 Absatz 1a Satz 2 genannte Arzneimittel, fiir die nach Absatz
la Satz 4 ein fiktiver Festbetrag festgesetzt wurde, bestimmt sich abweichend von
Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen
fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der pharmazeutischen Un-
ternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fir in § 35 Absatz 5 Satz 8 genannte Arzneimittel
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus den
um 50 Prozent angehobenen Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der
pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer, der zuletzt fir das Arznei-
mittel galt. Fir Arzneimittel, die in der nach 8§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste
aufgefuhrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich abwei-
chend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis entsprechend Satz 2. Fir Arz-
neimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind und
fur die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstell-
ten Liste oder der Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt, bestimmt sich ab-
weichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent
angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemal Absatz 3a. Fir Arzneimittel, far
die das Bundesministerium fir Gesundheit eine Bestimmung nach § 35 Absatz 5b
Satz 3 getroffen hat und fur die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung dieser Be-
stimmung kein Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der
Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen zuletzt geltenden
Preisstand gema&lR Absatz 3a. Die Satze 1 bis 5 finden ab dem ... [einsetzen: Da-
tum des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
Anwendung.”

Absatz 8 wird wie folgt gedndert.
aa) Nach Satz 9 werden die folgenden Satze eingeflgt:

»In den Vereinbarungen nach Satz 1 tber patentfreie Arzneimittel, die nach
den Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankun-
gen geschlossen werden, ist eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorra-
tung der von der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel in einem Um-
fang zu vereinbaren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von
drei Monaten ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzuge-
benden Menge dieser Arzneimittel entspricht. Als versorgungsnah gilt eine Be-
vorratung in der Européischen Union oder in einem Vertragsstaat des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes. Innerhalb der letzten drei Monate vor Ende der
Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach Satz 1 darf die Bevorratung der von
der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel unter Sicherstellung der
bedarfsgerechten, angemessenen und kontinuierlichen Belieferung nach 8
52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes schrittweise reduziert
werden.”
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bb) Im neuen Satz 13 werden vor dem Punkt am Ende die Woérter ,und die in der
Liste nach 8 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefuhrten Arzneimittel zur
Behandlung von Kindern* eingefiigt.

Nach Absatz 8 werden die folgenden Absétze 8a und 8b eingefugt:

»(8a) Zur Vermeidung von Lieferengpassen und zur Sicherstellung einer diver-
sifizierten, bedarfsgerechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika bilden die
Krankenkassen oder ihre Verbénde fir die Vergabe von Vereinbarungen nach Ab-
satz 8 Satz 1 fur diese Arzneimittel Lose nach § 97 Absatz 4 Satz 2 des Gesetzes
gegen Wetthewerbsbeschrankungen. Die Krankenkassen oder ihre Verbande le-
gen jeweils die fur die Gewahrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der
Lose fest. Abweichend von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe-
schrankungen in Verbindung mit § 69 Absatz 3 schreiben die Krankenkassen oder
ihre Verbande mindestens die Halfte der Lose so aus, dass Rabatte fir die in Satz
1 genannten Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 8 Satz
1 vereinbart werden, die fur die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europaischen
Union oder einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes produzierte
Wirkstoffe verwenden. Der Verwendung von in der Europédischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes produzierten Wirkstof-
fen fur die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel steht die Verwendung
von in einem Staat produzierten Wirkstoffen fur die Herstellung der in Satz 1 ge-
nannten Arzneimittel gleich, sofern

1. dieser Staat der dem Ubereinkommen uber das 6ffentliche Beschaffungswe-
sen von 1994 (ABIl. C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur
Anderung des Ubereinkommens (iber das offentliche Beschaffungswesen
(ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Eu-
ropaische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist,

2. der jeweilige offentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen
Ubereinkommens fallt und

3. mindestens die Halfte der zur Erfillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz
1 bendtigten Wirkstoffe fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimit-
tel in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird.

Die Beschrankungen nach Satz 3 und 4 mussen mit Hinweis auf diese Vorschriften
in der Auftragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefuhrt werden.
Die tbrigen Lose schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbé&nde so aus, dass
Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fir die in Satz 1 genannten Arzneimittel mit
mehr als einem pharmazeutischen Unternehmer geschlossen werden. Die Lose
nach Satz 3 ermoglichen dieselbe Liefermenge wie die Lose nach Satz 6. Gehen
in einem der nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder keine
zuschlagsfahigen Angebote ein, hat dies keinen Einfluss auf die Erteilung des Zu-
schlags in den anderen nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Losen. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den Krankenkassen o-
der ihren Verbanden auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstatte des bei der Her-
stellung des rabattierten Arzneimittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffs eines
pharmazeutischen Unternehmers, wenn dies fir die Entscheidung Uber den Zu-
schlag oder die Uberprifung der Erfillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1
erforderlich ist. Sofern Arzneimittel im Zustéandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-In-
stituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut. Abweichend von Absatz 8 Satz 10 ist in den Vereinbarungen
zu den in Satz 1 genannten Arzneimitteln eine kontinuierliche versorgungsnahe
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Bevorratung dieser Arzneimittel in einem Umfang zu vereinbaren, der der voraus-
sichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem Abschluss der Ver-
einbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimittel entspricht.
Absatz 8 Satz 11 und 12 gilt entsprechend.

(8b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach An-
horung des nach § 52b Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten
Beirats dem Bundesministerium fiir Gesundheit empfehlen, einzelne Arzneimittel
mit in der Liste nach 8 52b Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefuhrten
versorgungskritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit versorgungskritischen
Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell ein-
zustufen. Sofern Wirkstoffe im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts be-
troffen sind, erfolgt die Empfehlung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.
Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte kann das Bundesministerium fir Gesundheit nach Anhoérung des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen einzelne Arzneimittel mit in der Liste nach
§ 52b Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefuihrten versorgungskriti-
schen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines
bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einstufen. Die Einstu-
fung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Absatz 8a Satz 1 bis 10 ist auch
auf Arzneimittel, die nach Satz 3 als versorgungsessentiell eingestuft wurden, an-
zuwenden.”

d) Der bisherige Absatz 8a wird Absatz 8c.

e) In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,Absatzen 1, 1a“ durch die Angabe ,Abséatzen
1, 1a, 1b* ersetzt.

Nach § 130b Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

»(3b) Fur ein Reserveantibiotikum, hinsichtlich dessen der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Freistellung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 beschlossen hat, gilt der
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zum Zeitpunkt des erstmaligen In-
verkehrbringens als Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
trifft hinsichtlich des in Satz 1 genannten Reserveantibiotikums mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer eine Vereinbarung, die sich auf die in Absatz 1a genannten Inhalte
beschrénkt. Gegenstand dieser Vereinbarung kann eine Absenkung des Erstattungs-
betrags nach Satz 1 sein. Fur die Vereinbarung gelten Absatz 1 Satz 1, 2 und 7, Absatz
4 Satz 1, 2, 4 bis 7 und Absatz 7 entsprechend; fur den Erstattungsbetrag gelten Absatz
3a Satz 1 und Absatz 8a entsprechend. Zum Zweck der Umsetzung der Vereinbarung
nach Satz 2 teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auf Verlangen die Abgabezahlen und Umséatze des Reserveantibioti-
kums mit.”

In § 130c Absatz 1 Satz 6 werden nach der Angabe ,Absatz 8“ die Worter ,Satz 3 bis
9“ eingeflgt.

§ 130e wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wartern ,wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss” die Worter ,nach 8 35a Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betrachtlichen
Zusatznutzen der Kombination von Arzneimitteln festgestellt hat oder” eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Zur Geltendmachung des Abschlags dirfen die Krankenkassen die ihnen
vorliegenden Abrechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Das Nahere
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zur Umsetzung des Abschlags, insbesondere zur Feststellung und Abgrenzung
abschlagspflichtiger Kombinationseinséatze in den in Satz 1 genannten Daten so-
wie zu Art und Umfang der fur die Abrechnung des Abschlags notwendigen Nach-
weise und der Datentbermittlung, regelt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer auf Bundesebene. Die Krankenkassen oder ihre Verbande konnen mit
pharmazeutischen Unternehmern unter Beachtung der Regelungen nach Satz 2
erganzende Vereinbarungen zur Umsetzung des Abschlags treffen. Die
in 8 130b Absatz 5 Satz 1 genannten Verbande konnen eine Mustervereinbarung
fur Vereinbarungen nach Satz 3 vereinbaren.”

10. Folgende 8§ 424 und 425 werden angeflugt:

”§ 424

Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetzes

(1) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, die bis zum ... [einsetzen:
Tag vor dem Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] abgeschlossen worden
sind, ist § 130a Absatz 8 Satz 10 in der bis zu diesem Tag geltenden Fassung anzu-
wenden. Auf diese Vereinbarungen ist § 130a Absatz 8 Satz 13 nicht anzuwenden.

(2) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, fur die vor dem [einsetzen:
Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine Ausschreibung im Supplement zum
Amtsblatt der Europaischen Union bekannt gemacht worden ist oder die bis zum ...
[einsetzen: Tag vor dem Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] abgeschlossen
worden sind, findet 8 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine Anwendung.

§ 425

Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetzes

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fur
Gesundheit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht zur Umsetzung der durch das
Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz vom
... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle dieses Gesetzes] eingefiihrten, der
Verbesserung der Arzneimittelversorgung dienenden MalRnhahmen durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Krankenkassen oder ihre Verbande sowie zu
den Auswirkungen der durch die Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes eingefiihrten Anderungen des Arznei-
mittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebs-
ordnung auf die Ausgaben der Krankenkassen vorzulegen.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht dariiber vorzule-
gen, wie sich die durch die Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lieferengpassbek&dmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetzes eingefiihrten Anderungen des Arzneimittel-
gesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsord-
nung auf die Versorgungslage mit Arzneimitteln ausgewirkt haben. Soweit Arzneimittel
im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, ist der Bericht im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu erstellen.
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(3) Abweichend von den Absatzen 1 und 2 sind die dort genannten Berichte hin-
sichtlich der Anderungen des § 130a Absatz 8 bis 8b bis zum 31. Dezember 2028
vorzulegen.”

Artikel 3

Anderung des Apothekengesetzes

In § 21 Absatz 2 Satz 2 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20.
Dezember 2022 (BGBI. | S. 2560) geandert worden ist, werden nach den Woartern ,bendtigt
werden,” die Woérter ,und mit Antibiotika“ eingeflugt.

Artikel 4

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-

ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 20. Dezember
2022 (BGBI. 1 S. 2560) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

In § 15 Absatz 3 Satz 2 werden nach den Woértern ,parenteral anzuwendende Arznei-
mittel* die Worter ,und Antibiotika" eingefigt und werden die Worter ,vier Wochen*
durch die Worter ,sechs Wochen* ersetzt.

Nach § 17 Absatz 5a wird folgender Absatz 5b eingefiigt:

»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 und 2 und Absatz 5a darf der Apotheker bei
einem verordneten Arzneimittel, das nicht verfligbar im Sinne des § 129 Absatz 2a Satz
2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ist, das verordnete Arzneimittel gegen ein ver-
fugbares wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen, sofern der verordnende Arzt dies
nicht ausgeschlossen hat und die Person, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, einver-
standen ist. Dabei dirfen Apotheker ohne Ricksprache mit dem verordnenden Arzt
von der arztlichen Verordnung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch
die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht Gberschritten wird:

1. die Packungsgrofle,
2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die
verordnete Packungsgrof3e nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.”
In § 30 Satz 2 werden nach den Wértern ,parenteral anzuwendende Arzneimittel” die

Warter ,und Antibiotika“ eingefligt und werden die Wérter ,vier Wochen* durch die Wér-
ter ,sechs Wochen" ersetzt.
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Artikel 5

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. | S. 2870) ge&ndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 2 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(18) Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels durch die Apotheke
nach 8 129 Absatz 2a des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ist durch den Grof3handel
erganzend zu den Zuschlagen nach Absatz 1 ein Zuschlag von 50 Cent zuziglich Um-
satzsteuer zu erheben.”

2. 8 3 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflugt:

»(18) Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels nach § 129 Ab-
satz 2a des Funften Buches Sozialgesetzbuch durch die Apotheke ist ein Zuschlag
in Hohe von 50 Cent zuzlglich Umsatzsteuer zu erheben.”

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefugt:
.Satz 1 gilt auch in dem Fall, dass statt der verschriebenen Packungsgrol3e die

verschriebene Menge des Arzneimittels als Teilmenge aus einer Packung abge-
geben wird, die groRer ist, als die verschriebene Packungsgrofie.”

Artikel 6

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Dem § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember
2010 (BGBI. I S. 2324), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBI. 1 S. 1202) geéandert worden ist, werden die folgenden Séatze angefigt:

~Abzustellen ist auf die Versorgungssituation, wie sie sich ohne das zu bewertende Arznei-
mittel darstellen wirde. Eine zweckmaRige Vergleichstherapie kann auch eine nicht-medi-
kamenttse Therapie, die bestmégliche unterstiitzende Therapie einschliel3lich einer symp-
tomatischen, palliativ-medizinischen oder palliativ-pflegerischen Behandlung oder das be-
obachtende Abwarten sein.”

Artikel 7

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In 8 4 Absatz 3 Satz 1 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes
vom 11. Juli 2022 (BGBI. | S. 1082) geandert worden ist, werden die Worter ,und fragen
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Sie lhren Arzt oder Apotheker” durch die Warter ,und fragen Sie Ihre Arztin, Ihren Arzt oder
in Ihrer Apotheke* ersetzt.

Artikel 8

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3 am Tag nach der Verkindung
in Kraft.

(2) Die Artikel 3 und 4 Nummer 1 und 3 sowie Artikel 7 treten am ... [einsetzen: An-
gabe des Tages 5 Monate nach Inkrafttreten gemaR Absatz 1] in Kraft.

(3) Artikel 2 Nummer 4 tritt am ... [einsetzen: Angabe des ersten Tages des siebten
auf die Verkiindung folgenden Monats] in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Zahl der Lieferengpéasse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich angestie-
gen. Inshesondere generische, das heil3t patentfreie Arzneimittel sind von Lieferengpéssen
betroffen. Versorgungsrelevante Lieferengpéasse, die der Beirat zur Versorgungslage mit
Arzneimitteln beim BfArM festgestellt hat, betreffen u. a. Antibiotika sowie Arzneimittel zur
Fiebersenkung bei Kindern mit den Wirkstoffen Paracetamol und Ibuprofen.

Globale Krisen wie die COVID-19-Pandemie haben deutlich gemacht, dass die Versorgung
der Bevolkerung mit den oben genannten Arzneimitteln und generischen Arzneimitteln im
Allgemeinen besonders vulnerabel ist. Zuletzt hat auch der andauernde Ukraine-Krieg ver-
deutlicht, dass bisher bestehende bilaterale wirtschaftliche Beziehungen kurzfristig und un-
vorhersehbar belastet beziehungsweise abgebrochen werden kdnnen. Zwar fuhrt nicht je-
der Lieferengpass eines Arzneimittels zu einer Einschrankung der medizinischen Versor-
gung, also zu einem Versorgungsengpass, da haufig geeignete Alternativen zur Verfiigung
stehen. Gleichwonhl gilt es, Lieferengpasse frih zu erkennen und fur die Zukunft zu ver-
meide, denn generische Arzneimittel haben aufgrund der sehr hohen Verordnungszahlen
eine entscheidende Bedeutung fiir die Versorgung der Patientinnen und Patienten. Diese
Arzneimittel bilden sowohl im ambulanten als auch im stationaren Sektor das Ruckgrat der
Gesundheitsversorgung. Gleichzeitig entfallt auf sie — im Vergleich zu patentgeschiitzten
Arzneimitteln — jedoch nur ein geringer Anteil an den Ausgaben der Krankenkassen fur
Arzneimittel.

Insbesondere bei lebenswichtigen Arzneimitteln, wie z. B. bei Antibiotika gefahrden Lie-
ferengpasse die bedarfsgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutsch-
land. Fir diese Arzneimittelgruppen, die fur die Patientinnen und Patienten jederzeit zur
Verfligung stehen missen, stehen therapeutische Alternativen nicht in ausreichendem Um-
fang zur Verfigung. Im Bereich der generischen Arzneimittel wird fur diese Arzneimittel
jedoch eine Konzentration auf wenige Herstellungsstatten und Abwanderungen der Aus-
gangsstoff-, Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Drittstaaten beobachtet. Wahrend im
Jahr 2000 ca. 30 Prozent der Wirkstoffproduktion in Asien erfolgt sind, waren es im Jahr
2020 uber 60 Prozent. Diese Entwicklung birgt das Risiko von strategischen Abhangigkei-
ten und steigert die Gefahr von Lieferkettenunterbrechungen. Werden zum Beispiel Quali-
tatsmangel festgestellt, steigen die Risiken fur Produktions- und Lieferverzégerungen und
damit das Risiko fur die bedarfsgerechte Versorgung der gesetzlich Versicherten in
Deutschland.

Produktionsengpéasse und unterbrochene Lieferketten flhrten bereits dazu, dass die Ver-
sorgung in Deutschland mit diesen Arzneimitteln zeitweise nicht hinreichend sichergestellt
war.

Im Bereich der patentgeschitzten Arzneimittel bedarf es zusatzlicher finanzieller Anreize,
um die Entwicklung von Reserveantibiotika zu férdern, welche fur die Behandlung von In-
fektionen durch multiresistente bakterielle Krankheitserreger jedoch dringend bendtigt wer-
den. Aufgrund der notwendigen strengen Indikationsstellung kénnen diese nur geringe Ab-
satzzahlen und damit keine ausreichenden Umsétze erzielen.
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1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Entwurf des Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpéssen bei patentfreien Arznei-
mitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln enthalt im Wesentli-
chen folgende Anderungen:

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden in Bezug auf den Beirat fur Lieferengpasse beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Erganzungen vorgenommen und
neue Informationspflichten geschaffen, die die Beurteilung der Versorgungslage mit Arznei-
mitteln weiter verbessern. Zudem wird ein Frihwarnsystem zur Erkennung von drohenden
versorgungsrelevanten Lieferengpéassen beim BfArM eingerichtet. Damit kdnnen Mal3nah-
men im Bereich des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) auf die Erkenntnisse und
Feststellungen des BfArM gestiitzt werden.

Im SGB V werden finanzielle Anreize geschaffen, Arzneimittel mit altersgerechten Darrei-
chungsformen fur Kinder bleiben zukiinftig bei der Festbetragsgruppenbildung unbertck-
sichtigt. Pharmazeutische Unternehmer kdnnen ihren Abgabepreis fir diese Arzneimittel
einmalig um bis zu 50 Prozent Giber den zuletzt geltenden Festbetrag anheben.

Zudem wird geregelt, dass der pharmazeutische Unternehmer im Falle der Aufhebung einer
Festbetragsgruppe seinen Abgabepreis um bis zu 50 Prozent ber dem zuletzt geltenden
Festbetrag anheben kann. Dariiber hinaus wird die Zuzahlungsfreistellungsgrenze fir fest-
betragsgeregelte Arzneimittel gesenkt.

Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger Storungen in der Lieferkette oder kurzzeitig
gestiegene Mehrbedarfe bei patentfreien, rabattierten Arzneimitteln wird in 8 130a Absatz
8 SGB V eine Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung eingefihrt.

Zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit patentfreien Arzneimitteln ist zur
Vermeidung von Lieferengpassen oder Lieferausfallen fur die Zukunft eine Diversifizierung
der Lieferketten fur Antibiotika vorgesehen. Zur Sicherstellung einer diversifizierten, be-
darfsgerechten Versorgung der Versicherten mit diesen Arzneimitteln werden Rabattver-
trdge nach § 130a Absatz 8 Satz 1 SGB V zukiinftig mit mehreren Rabattvertragspartnern
und auch mit Herstellern vereinbart, die fur die Herstellung dieser Arzneimittel in der Euro-
paischen Union (EU) oder einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) produzierte Wirkstoffe verwenden. Die Verwendung der in der Européischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Européaischen Wirtschaftsraumes produzierten Wirkstoffe
steht der Verwendung der in einem Staat produzierten Wirkstoffe gleich, der dem Uberein-
kommen uber das oOffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256 vom 3.9.1996, S.
1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Be-
schaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die
Europaische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, wenn der
offentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und
mindestens die Halfte der zur Erfullung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendétigten
Wirkstoffe in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen Wirt-
schaftsraums produziert wird. Zur Uberpriifung dieser Vorgaben bei der Vereinbarung eines
Rabattes fir diese Arzneimittel erhalten die Krankenkassen und ihre Verbande einen Aus-
kunftsanspruch gegen das BfArM sowie das Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Fur anerkannte Reserveantibiotika mit neuen Wirkstoffen wird den pharmazeutischen Un-
ternehmen ermdglicht, den von ihnen bei Markteinfihrung gewahlten Abgabepreis auch
Uber den Zeitraum von sechs Monaten hinaus beizubehalten. Die Verhandlung zur Hohe
des Erstattungsbetrags entfallt, bei Mengenausweitungen zum Beispiel durch Indikations-
erweiterungen sind Preis-Mengen-Vereinbarungen vorgesehen.

Als Reaktion auf ein aktuelles Urteil des Bundessozialgerichts bedarf es auRerdem einer
gesetzlichen Klarstellung, dass alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen — wie bisher — der
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Nutzenbewertung unterliegen. Zur praktischen Umsetzung des Kombinationsabschlags be-
darf es dariiber hinaus gesetzlicher Anpassungen, um den Prozess zu optimieren.

Um einer Gefdhrdung der ordnungsgemafen Arzneimittelversorgung in Krankenh&usern
bei voriibergehenden Lieferengpassen oder Mehrbedarfen entgegenzuwirken, werden er-
hohte Bevorratungsverpflichtungen fur krankenhausversorgende Apotheken und Kranken-
hausapotheken fur Arzneimittel zur parenteralen Anwendung und fir Antibiotika in der in-
tensivmedizinischen Versorgung durch Anderungen des Apothekengesetzes und der Apo-
thekenbetriebsordnung eingefihrt.

Fiar Arzneimittel werden in § 129 SGB V bei Nichtverfugbarkeit vereinfachte Austauschre-
gelungen in der Apotheke fur gesetzlich Versicherte vorgesehen. Fir Versicherte in der
privaten Krankenversicherung, Beihilfeempfanger und Selbstzahler werden durch Ande-
rung der Apothekenbetriebsordnung entsprechende vereinfachte Austauschregelungen in
der Apotheke vorgesehen.

Mit der Einfihrung eines neuen Zuschlags wird der mit dem Management von Liefereng-
passen verbundene Aufwand der Apotheken und des pharmazeutischen GrofRhandels zu-
satzlich verglitet.

Im Heilmittelwerbegesetz (HWG) wird der bei der Arzneimittelwerbung gemal § 4 Absatz
3 Satz 1 zwingend anzugebende Text geandert. Durch die Anderung soll gleichstellungs-
politischen Aspekten Rechnung getragen werden.

Zudem ist eine Evaluierung der Regelungen zum 31. Dezember 2025 sowie fiir den Bereich
der Rabattvertrdge zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen im Arzneimittelgesetz, in
der Arzneimittelpreisverordnung, im Heilmittelwerbegesetz, im Apothekengesetz und in der
Apothekenbetriebsordnung folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes
(GG) (Recht der Arzneien und Recht des Apothekenwesens). Fir die Anderung des SGB
V folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialver-
sicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen Ver-

tragen, die die Bundesrepublik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung

Keine.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nach-
haltigkeitsstrategie (DNS) der Bundesregierung. Ziel des Gesetzesvorhabens ist die nach-
haltige Bekdmpfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und insbesondere
die Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln. Die Regelungen sichern die be-
darfsgerechte Versorgung der gesetzlich Versicherten in Deutschland mit lebenswichtigen
Arzneimitteln mit Antibiotika. Damit wird die allgemeine medizinische Versorgung nachhal-
tig verbessert und sichergestellt. Dadurch wird im Sinne des Nachhaltigkeitsziels 3 der DNS
ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen
gefordert. Der Entwurf entspricht mit seinen Regelungen zugleich dem Nachhaltigkeitsprin-
zip 3 b der DNS, nach dem Gefahren und unvertretbare Risiken fiur die menschliche Ge-
sundheit zu vermeiden sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Bund, Lander und Kommunen

Durch die vorgeschlagenen MalRhahmen zur Bekampfung von Lieferengpéssen bei patent-
freien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln kdnnen
fur die Beihilfe von Bund, L&ndern und Kommunen jahrliche Mehrausgaben in Héhe eines
mittleren zweistelligen Millionenbetrages entstehen.

Uber die Erstattungsregelung nach § 264 Absatz 7 SGB V werden den Tréagern der Sozial-
hilfe anteilig Mehrausgaben in nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag
entstehen beim Bund, bei den L&ndern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen
fur Arzneimittelausgaben in Abhangigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon betroffenen
Arzneimittel, deren Einsatzhaufigkeit und der jeweiligen Hohe des Abgabepreises jahrliche
Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens
daher in H6he von 100 000 Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf
Grund der Unkenntnis zur zukinftigen Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzhdu-
figkeit der betroffenen Arzneimittel nicht maoglich.

Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die MaRnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln entste-
hen der gesetzlichen Krankenversicherung geschatzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe
von circa 135 Millionen Euro (abhangig vom Inflationsausgleich).

Durch die MaRnahmen zur Bek&mpfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln
entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines
mittleren dreistelligen Millionenbetrages, der sich aufgrund der Uberpriifung der angehobe-
nen Festbetrage durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach einem Zeitraum
von zwei Jahren in Abhangigkeit von der Versorgungslage wieder reduzieren kann. Die
MalRnahmen im Bereich der Arzneimittel im Fall von Marktverengungen knipfen insbeson-
dere an eine Empfehlung des BfArM und an die Feststellung des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) sowie an die Anhebung des Preises durch den pharmazeutischen Un-
ternehmer an. Die Mehrausgaben sind somit nicht nur von mehreren Verfahrensschritten,
sondern auch vom Preisniveau des betroffenen Arzneimittels und von dessen Verordnungs-
volumen abhéngig.

Durch die Erhthung des erstattungsféhigen Preises aufgrund der Aufthebung von Festbe-
tragen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen entstehen der gesetzlichen
Krankenversicherung geschétzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe von circa 35 Millionen
Euro (abhangig vom Inflationsausgleich).
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Durch die MaRnahmen zur Diversifizierung der Lieferketten und zur Vorratshaltung im Be-
reich der Rabattvertrage entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung Mehrausgaben
in nicht quantifizierbarer Hohe. Die Mal3Bnhahme zur Diversifizierung von Lieferketten ist zu-
nachst auf Antibiotika begrenzt. Die H6he der Mehrausgaben ist im Wesentlichen abhéngig
von der Umsetzung der Vorgaben durch die Krankenkassen sowie von der Inanspruch-
nahme der angebotenen Ausschreibungen durch die pharmazeutischen Unternehmer in
den EU-Mitgliedstaaten und den EWR-Vertragsstaaten.

Durch die Lieferengpasszuschlége fir die Apotheken und den pharmazeutischen Grof3han-
del entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung geschatzte jahrliche Mehrausgaben
in Hohe von rund 16 Millionen Euro. Die H6he héngt einerseits von der Anzahl und vom
Umfang der Lieferengpdsse und andererseits von der Wahrnehmung des vereinfachten
Austausches durch die Apotheken ab.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag
entstehen in Abhangigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel,
deren Einsatzh&aufigkeit und der jeweiligen Hohe des Abgabepreises jahrliche Mehrausga-
ben in Hohe eines niedrigen bis mittleren siebenstelligen Betrages, mindestens daher in
Hohe von 1 Million Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf Grund der
Unkenntnis zur zukinftigen Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzhaufigkeit der
betroffenen Arzneimittel nicht méglich.

Das BMG legt gemaR § 220 Absatz 4 des Fulnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) bis
zum 31. Mai 2023 Empfehlungen flr eine stabile, verlassliche und solidarische Finanzie-
rung der gesetzlichen Krankenversicherung vor. Zudem ist eine Evaluierung der in diesem
Gesetz enthaltenen Mal3nahmen bis zum 31. Dezember 2025 und fur den Bereich der Re-
gelungen zu den Rabattvertrédgen bis zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

4. Erfullungsaufwand

a) Bargerinnen und Birger

Far Burgerinnen und Birger entsteht kein Erfullungsaufwand.
b) Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht durch die Regelungen in 88 10 und 11 AMG ein sehr geringer
Aufwand, da es sich um wenige Falle handeln wird und gegebenenfalls lediglich eine Uber-
setzung der Informationen zu erstellen ist.

Fir die Wirtschaft entsteht durch die Regelungen in Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe c ein
geringer Aufwand, da es sich hierbei um wenige Falle und einfach zur Verfigung zu stel-
lende Informationen handelt.

Durch die Prazisierung bereits existierender Regelungen in Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe
d entsteht fur die Wirtschaft gegebenenfalls ein geringer nicht naher quantifizierbarer Erfil-
lungsaufwand.

Die Anderung in §130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 SGB V verpflichtet pharmazeutische Un-
ternehmer zu einer Bevorratung der rabattierten patentfreien Arzneimittel. Die Bevorra-
tungsmenge ist an der innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten durchschnittlichen ab-
zugebenden Menge eines rabattierten, patentfreien Arzneimittels zu orientieren. Diese
Pflicht zur Bevorratung gilt nicht fir Rabattvertrage, die im Rahmen eines sogenannten O-
pen-House-Verfahrens geschlossen werden. Das heil3t, schlieRen pharmazeutische Unter-
nehmer mit den Krankenkassen oder ihren Verbanden zukinftig einen Rabattvertrag fur
patentfreie Arzneimittel im Rahmen eines Vergabeverfahrens nach den Vorgaben des Teils
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4 des GWB ab, dann miussen sie eine versorgungsnahe Bevorratung dieser Arzneimittel-
gewahrleisten.

Es fallt kein zusatzlicher Erfullungsaufwand fur den Abschluss dieser Rabattvertrédge an, da
der Abschluss dieser Vertrage zu keiner messbaren Verhaltens- bzw. Aufwandsénderung
bei den beteiligten Normadressaten fuhrt. Dies gilt sowohl fir die pharmazeutischen Unter-
nehmer als auch fir die Krankenkassen und ihre Verb&nde. Das Abschliel3en dieser Ra-
battvertrage basiert auf Freiwilligkeit. Jedoch kann ein jahrlicher Erfullungsaufwand fur die-
jenigen pharmazeutischen Unternehmer anfallen, die mit Krankenkassen oder Verbanden
zuklnftig einen Rabattvertrag Uber patentfreie Arzneimittel im Rahmen eines Vergabever-
fahrens abschliel3en. Da ein steter Anstieg von abgeschlossenen Rabattvertragen tber die
Jahre zu beobachten ist, kann davon ausgegangen werden, dass dies auch zukinftig ein
Mittel ist, um Zugang zum Markt zu erhalten. Dadurch kann dem pharmazeutischen Unter-
nehmer ein zusatzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand durch die Pflege der Lagerbestande
entstehen.

Fur einige pharmazeutische Unternehmer kann es durch die neue Bevorratungspflicht zu-
dem zu einem Umstellungsaufwand kommen, sofern mehr Lagerkapazitdten geschaffen
werden missen. Da Arzneimittel oft in grof3eren Chargen und somit bereits auf Lager pro-
duziert werden, verfiigen insbesondere groRe Unternehmen bereits Uber ausreichend La-
gerkapazitaten Die vertragliche Lagerverpflichtung wird bereits teilweise von den Kranken-
kassen genutzt, so dass der Umstellungsaufwand nur sehr wenige pharmazeutische Un-
ternehmer betreffen dirfte. Umstellungsaufwand durch Anpassung der IT-Systeme ist
ebenfalls nicht zu erwarten.

Laut einer Statistik von Pro Generika waren im Jahr 2021 225 Pharmahersteller (2016: 167
Pharmahersteller) an einem Rabattvertrag beteiligt’. Insgesamt gab es im gleichen Jahr
35 872 Rabattvertrage, wobei die Anzahl zum Vorjahr um 9,8 Prozent gestiegen ist. Ferner
unterlagen 967 603 Festbetragsgenerika einem Rabattvertrag. Das entspricht einem Zu-
wachs von 4 Prozent zum Vorjahr. Bericksichtigt man die wachsende Tendenz von Ra-
battvertragen fur Arzneimittel, dann kommt man auf rund 1 Million Arzneimittel, fiir die ein
Rabattvertrag abgeschlossen wird. In der gleichen Quelle von Pro Generika wird auf S. 35
dargestellt, wie viele Falle davon auf sogenannte Open-House-Verfahren zuriickzufiihren
sind. Diese Rabattvertrdge werden von der Pflicht zur Bevorratung nicht umfasst. Zieht man
rund 33 Prozent von einer Million ab, verbleiben rund 670 000 Arzneimittel, die zu bertck-
sichtigen sind. Bei rund 250 (auch hier wird von einem Anstieg ausgegangen) pharmazeu-
tischen Unternehmern kommt man im Durchschnitt auf rund 2 680 Arzneimittel pro Herstel-
ler. Somit kbnnte es bei einigen wenigen pharmazeutischen Unternehmern durchaus auf
eine Umstellung in Bezug auf den Umbau des Lagerbestandes bzw. des Lagersystems
hinauslaufen. Ahnliches gilt fiir den laufenden Erfiillungsaufwand, der nur fiir die zusatzliche
Pflege der Lagerbestande der 225 pharmazeutischen Unternehmer anfallt.

Geht man davon aus, dass der Mehraufwand (Kontrolle des Verfalldatums, Lagerbestand
etc.) mindestens einmal im Monat anféllt, kommt man auf eine Fallzahl (Zahl der Unterneh-
men * die Haufigkeit) von rund 2 700. Es ist davon auszugehen, dass in vielen Unternehmen
auch jetzt schon ein Bevorratungssystem existiert und die Pflege des Lagerbestandes auch
Uber die gesetzlichen Vorgaben hinaus und damit bereits heute stattfindet. Diese soge-
nannten Sowieso-Kosten werden pauschal auf 50 Prozent geschatzt. Unter Bertcksichti-
gung der Sowieso-Kosten in Hohe von 50 Prozent belaufen sich die geschatzten Félle auf
1 350.

Unter der Annahme, dass Daten online erfasst sind und Prozesse automatisiert ablaufen,
wird ein geschéatzter Wert von 20 Minuten pro Fall im Unternehmen angenommen. Bei ei-

1 Pro Generika. 2022. Generika in Zahlen, abrufbar unter: https://www.progenerika.de/app/uploads/2022/07/Ge-
nerika-in-Zahlen Marktbetrachtung-2021.pdf, letzter Abruf 03.03.2023.
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nem mittleren Lohnkostensatz in H6he von 40,80 Euro im Bereich des verarbeitenden Ge-
werbes entsteht somit ein jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 18 000 Euro (= 1350 Pfle-
gemafnahmen * 20 Minuten/60 * 40,80 Euro pro Stunde).

Unter der Annahme, dass circa 10 Prozent der Unternehmer von diesem Aufwand betroffen
sein werden, mussen rund 25 pharmazeutische Unternehmer mit einem einmaligen Auf-
wand rechnen. Die Kosten kdnnen situationsbedingt je nach den Grundvoraussetzungen
stark variieren. Bei angenommenen durchschnittlich 10 000 Euro pro Fall fallt einmaliger
Erfullungsaufwand in der H6he von rund 250 000 Euro (= 25 Pharmazeutische Unterneh-
men * 10 000 Euro) an.

Durch die Anderungen in den Artikel 3 und 4 entsteht fiir die Wirtschaft zusatzlicher Erfiil-
lungsaufwand. Aufgrund der unterschiedlichen Arzneimittelbedarfe je nach Art der Erkran-
kung sowie der unterschiedlichen Ausstattung mit Arzneimitteln verschiedener Kranken-
hauser kann der Erfullungsaufwand bzgl. der erweiterten Lagerungsverpflichtungen fur Arz-
neimittel nicht genau beziffert werden. Da Arzneimittel beim Bezug durch Krankenhausapo-
theken und krankenhausversorgende Apotheken keiner Preisbindung unterliegen und Arz-
neimittelkosten bei der Abrechnung durch Krankenh&user nicht gesondert ausgewiesen
werden, kann der Erfillungsaufwand nur geschatzt werden. Derzeit stehen in Deutschland
etwa 4 000 Intensivbetten in Krankenh&ausern in privater Tragerschaft zur Verfiigung. Pro
Intensivbett werden Kosten in einer Hohe von wdchentlich circa 900 Euro durch parenteral
anzuwendende Arzneimittel geschatzt. Fir das Anlegen einer erweiterten Bevorratung in
Hohe eines zweiw6chigen Bedarfs wiirde sich entsprechend ein einmaliger Erfuillungsauf-
wand in Hohe von rund 7 Millionen Euro fir die Krankenhaustrager bzw. deren Kranken-
hausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken ergeben.

In den Kosten der Bevorratungsverpflichtungen fir parenteral anzuwendende Arzneimittel
zur intensivmedizinischen Versorgung sind die Antibiotika, die einen wesentlichen Teil aus-
machen bereits enthalten. Fir weitere nicht-parenteral anzuwendende Antibiotika auf In-
tensivstationen wird ein Erfillungsaufwand von zusatzlich etwa 50 000 Euro fir einen Wo-
chenbedarf geschatzt. Die erweiterten Verpflichtungen zur Lagerung von Antibiotika zur in-
tensivmedizinischen Versorgung fur einen zusatzlichen vierwdchigen Bedarf wirden da-
nach bei Apotheken privater Krankenhaustrager, die circa 20 Prozent der Intensivbetten in
Deutschland stellen, zu einem Erfullungsaufwand von einmalig bis zu 40 000 Euro fithren.

Durch die Anderung in Artikel 7 entsteht durch die Anpassung des gesetzlich vorgesehenen
Warnhinweises ein einmaliger Umstellungsaufwand, der sich nach der Anzahl der werben-
den pharmazeutischen Unternehmen und der Anzahl der beworbenen Arzneimittel richtet.
Belastbare Zahlen hierzu liegen nicht vor. Der mit der Regelung verbundene Umstellungs-
aufwand sollte jedoch gering ausfallen.

Hinzu kommt gegebenenfalls ein jahrlicher — nicht genau bezifferbarer — Erfullungsaufwand
in Form von hoheren Werbekosten aufgrund des geringflgig verlangerten Textes, der in
der audiovisuellen Werbung zu sprechen ist.

C) Verwaltung
Bund

Sofern nicht anders bekannt wird in diesem Abschnitt auf die Lohnkostentabelle der Ver-
waltung sowie auf die Zeitwerttabelle der Verwaltung, zu finden im Leitfaden zur Ermittlung
und Darstellung des Erfullungsaufwands, zuriickgegriffen. Den Berechnungen des Erfiil-
lungsaufwandes liegen fir die nachfolgend aufgefiihrten Regelungen die jeweiligen Be-
rechnungen zugrunde.

Anderungen in 88 10 und 11 AMG
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Fir die die Bundesoberbehdrden entsteht durch die Regelung ein sehr geringer Aufwand,
da es sich um wenige Falle handeln wird und lediglich ein Dokument auf die Internetseite
eingestellt werden muss.

Erweiterte Teilnahme des GKV-SV an den Sitzungen des Beirates nach 8 52b Absatz
3b Satz 5 AMG und Anderung der Anforderungen an die Dokumentation der Sitzun-
gen des Beirates nach § 52b Absatz 3b Satz 6 AMG

Durch die geringfligige Anpassung der Geschéftsordnung des Beirats fur Lieferengpasse
entsteht ein sehr geringer einmaliger Verwaltungsaufwand sowie ein geringer Verwaltungs-
aufwand fur die geanderten Anforderungen an die Dokumentation der Sitzungen des Bei-
rats.

Verodffentlichung gemeldeter Lieferengpésse und einer aktuellen Liste der Liefereng-
péasse bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirk-
stoffen nach 8§ 52b Absatz 3c Satz 2 AMG und Einrichtung eines Frihwarnsystems
nach 8 52b Absatz 3f AMG

Fur die Beobachtung und Bewertung der Versorgungslage werden dem BfArM neue Auf-
gaben Ubertragen, wie insbesondere die Einrichtung eines Friihwarnsystems zur Erken-
nung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arzneimitteln, erweiterte
Veroffentlichungspflichten um eine aktuelle Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln mit
versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen, sowie die Feststellung ver-
sorgungskritischer Wirkstoffe mit Auswirkungen auf Festbetrage oder Rabattvertrage.

Grundlage fur die Erfiillung der genannten neuen Aufgaben ist die erweiterte Datenhaltung
im Hinblick auf die Beobachtung und Bewertung von Lieferengpassen durch den Aufbau
und Betrieb eines Datenmanagementsystems (Datawarehouse). Insbesondere werden dort
Daten aus dem Arzneimittelinformationssystem des Bundes (AmAnDa), inklusive der Phar-
mazentralnummern (PZN), Meldungen der aktiven Hersteller und Meldungen nach § 52b
Absatz 3e und 3f AMG, insbesondere zu verfiighbaren Bestdnden, zur Produktion und zur
Absatzmenge und Marktdaten verarbeitet. Wesentliche Voraussetzung fir die Erfullung der
neuen Aufgaben ist demnach die Gewéhrleistung des Betriebs und die routinemafige Aus-
wertung des Datawarehouse.

Im Einzelnen muss fiir die Einrichtung eines Frihwarnsystems zur Erkennung von drohen-
den versorgungsrelevanten Lieferengpéssen bei Arzneimitteln und die Feststellung versor-
gungskritischer Wirkstoffe mit Auswirkungen auf Festbetrdge oder Rabattvertrage eine wis-
senschaftliche Bewertung und Aufarbeitung der Versorgungslage erfolgen. Diese Tatigkeit
wird von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die
Stunde durchgefihrt. Es wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalaufwand in H6he von
circa 118 000 Euro, (erwartete Fallzahl 145 + Zeitaufwand pro Fall 11,5 Stunden * 70,50
Euro) einem jahrlichen Sachaufwand, insbesondere fur Lizenzgebuhren fir die Nutzung
von kommerziellen Marktdaten und weiteren Datenquellen, in Héhe von circa 221 000 Euro
und somit mit einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Héhe von circa 339 000 Euro gerech-
net. Zudem muss eine wissenschatftliche Bewertung von Stoffen und weiteren produktiden-
tifizierenden Merkmalen erfolgen. Diese Tatigkeit wird von einer Mitarbeiterin oder einem
Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt
mit einem jahrlichen Personalaufwand in H6he von circa 117 000 Euro (erwartete Fallzahl
175 * Zeitaufwand pro Fall 9,5 Stunden * 70,50 Euro), einem jahrlichen Sachaufwand (ins-
besondere fur notwendige Anpassungen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes
(AmAnDa) und anfallende Lizenzgebuhren, in Hohe von circa 221 000 Euro und somit mit
einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe von circa 338 000 Euro gerechnet. Des Wei-
teren wird die Einrichtung einer Kontaktstelle fir Unternehmen zur Bewertung potentieller
versorgungsrelevanter Lieferengpésse erfolgen. Diese Tatigkeit wird von einer Mitarbeiterin
oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es
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wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalaufwand in Hohe von circa 116 000 Euro (er-
wartete Fallzahl 150 * Zeitaufwand pro Fall 11 Stunden * 70,50 Euro), einem jahrlichen
Sachaufwand, insbesondere fiir Lizenzgebiihren sowie fiir die kontinuierliche technische
Aufbereitung der relevanten Daten im Datawarehouse, in H6he von circa 219 000 Euro und
somit mit einem j&hrlichen Erfullungsaufwand in Hohe von circa 335 000 Euro gerechnet.

Fir die erweiterten Veroffentlichungspflichten um eine aktuelle Liste der Lieferengpéasse bei
Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen muss die
Qualitat und Aktualitdt der Daten im Arzneimittelinformationssystem des Bundes r
(AmAnDa) dauerhaft sichergestellt werden. Insbesondere die korrekte und aktuelle Abbil-
dung der Hersteller, der Stoffdaten und weiterer Referenzierungen, sowie die Integration
der PZN nach AmAnDa sind hier maf3geblich. Diese Tétigkeiten werden von einer Mitarbei-
terin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 46,50 Euro die Stunde durchgefihrt.
Es wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalaufwand in H6he von circa 77 000 Euro
(erwartete Fallzahl 3 300 * Zeitaufwand pro Fall 0,5 Stunden * 46,50 Euro), einem jahrlichen
Sachaufwand fur notwendige Anpassungen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes
(AmAnDa) und anfallende Lizenzgebuhren fir den kontinuierlichen datenbankiibergreifen-
den Datenabgleich in Hohe von circa 143 000 Euro und somit mit einem jahrlichen Erfiil-
lungsaufwand in Hohe von circa 220 000 Euro gerechnet.

Fur die Auskunft an Krankenkassen zu den Herstellungsstatten der Wirkstoffe muss die
Prufung und Erfassung detaillierter Angaben zu den aktiven Wirkstoffherstellern erfolgen.
Diese Tatigkeit wird von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von
46,50 Euro die Stunde durchgefihrt. Es wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalauf-
wand in Hohe von circa 39 000 Euro (erwartete Fallzahl 420 * Zeitaufwand pro Fall 2 Stun-
den * 46,50 Euro), einem jahrlichen Sachaufwand, insbesondere fiir die Erstellung, Wartung
und Pflege einer Informationsplattform fir die Auskunft an Krankenkassen in H6he von circa
147 000 Euro und somit mit einem j&hrlichen Erfullungsaufwand in Héhe von circa 186 000
Euro gerechnet. Des Weiteren muss eine erweiterte wissenschaftlich-inhaltliche Erfassung
und Bewertung von Herstellerinformationen sowie kontinuierliche Analyse der Einhaltung
des § 130a Absatz 8a SGB V in Bezug auf die tatséchlich in den Arzneimittelmarkt gebrach-
ten Arzneimittel mit Herstellern aus dem EWR erfolgen. Diese Téatigkeit wird von einer Mit-
arbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durchge-
fuhrt. Es wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalaufwand in H6he von circa 178 000
Euro (erwartete Fallzahl 2 500 * Zeitaufwand pro Fall 1 Stunde * 70,50 Euro), einem jahrli-
chen Sachaufwand fur die Erstellung, Wartung und Pflege eines Meldeportals fur die char-
genspezifische Ubermittlung der aktiv genutzten Hersteller, die kontinuierlichen Anpassun-
gen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes (AmAnDa) und das Vorhalten, inklusive
dem regelmafigen Import und der technischen Aufbereitung der relevanten Daten im Data-
warehouse zur kontinuierlichen Auswertung in Hohe von circa 334 000 Euro und somit mit
einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Héhe von circa 512 000 Euro gerechnet.

Dem BfArM entsteht durch die zusatzlichen Auskunftsbefugnisse ein geringer Erfullungs-
aufwand, da die erweiterten Auskunftspflichten von Herstellern, Krankenhausapotheken
und krankenhausversorgenden Apotheken nur in Einzelféllen zum Tragen kommen wer-
den. Der Uberwiegende Teil der Beobachtung der Versorgungslage wird wie bislang tber
Anforderungen von Daten bei pharmazeutischen Unternehmern und dem Grol3handel oder
durch die Abstimmung im Beirat, dem auch die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der
Bundesverband der Krankenhausapotheker angehdren, erfolgen.

Durch die Anderungen in Artikel 2 entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von 4 000 Euro. Dieser entfallt in Héhe von 3 000
Euro auf die Regelung in § 31 Absatz 3 Satz 4 SGB V (Fallzahl 520 * 5 Minuten/60 * 36,80
Euro / Stunde = 3 000 Euro) und in Hohe von 1 000 Euro auf die Anderung in § 35 Absatz
5a Satz 1 und 2 SGB V (PersK 1 BfArM * 480 Minuten/60 * 70,50 Euro / Stunde + Sach-
kosten BfArM in H6he von 30 Euro).
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Zudem entsteht durch die Anderungen in Artikel 2 ein jahrlicher Erfiillungsaufwand auf Bun-
desebene in Hohe von 42 000 Euro.

Absenkung der Grenze fir die Freistellung von der Zuzahlungsbefreiung auf 20 Pro-
zent nach § 31 Absatz 3 Satz 4

Gemal § 31 Absatz 3 Satz 4 wird die Grenze fur die Freistellung von der Zuzahlungsbe-
freiung von 30 Prozent auf 20 Prozent abgesenkt. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen kann somit zukinftig Festbetragsarzneimittel von der Zuzahlungspflicht freistellen,
wenn der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmens ohne Mehrwertsteuer um 20
Prozent niedriger ist als der giltige Festbetrag.

Durch diese Herabsenkung der Grenze auf 20 Prozent ist anzunehmen, dass es mit dem
Inkrafttreten des Gesetzes zunéchst zu einer wesentlichen Neuaufnahme von Arzneimitteln
auf die Befreiungsliste kommen wird. Somit entsteht dem GKV-Spitzenverband zunéachst
ein einmaliger Umstellungsaufwand aufgrund dieser Regelungsanpassung. Zum derzeiti-
gen Zeitpunkt ist es schwer abzuschéatzen, ob und in welchem Umfang die pharmazeuti-
schen Unternehmer von dieser MaRnahme Gebrauch machen werden.

Im Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsaufwands wird fir die Stan-
dardaktivitat der Verwaltung ,formelle Priifung und Daten sichten* 5 Minuten pro Fall ange-
setzt. Unter Berlicksichtigung des Lohnsatzes fiir den mittleren Dienst auf Ebene der Sozi-
alversicherungen in Hohe von 36,80 Euro ergibt sich somit ein nicht nennenswerter einma-
liger Erfullungsaufwand von rund 3 000 Euro (= 1 000 Arzneimittel * 5 Minuten/60 * 36,80
Euro pro Stunde).

Die Liste wird laut Angaben des GKV- Spitzenverbandes 14-taglich infolge der Meldungen
durch die Arzneimittelanbieter hinsichtlich Preisanderung sowie Marktein- und -austritte ak-
tualisiert, wodurch zusatzlich jahrlicher Erfullungsaufwand anfallt>. Unter der Annahme von
26 Aktualisierungen pro Jahr und rund 520 Arzneimittel insgesamt entsteht unter der An-
nahme der gleichen Parameter wie oben ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von
rund 2 000 Euro (= 520 Arzneimittel * 5 Minuten/60 * 36,80 Euro pro Stunde).

Bildung von Losen bei Ausschreibung von Rabattvertragen; 8§ 130a Absatz 8a Satz 1
bis 6 SGB V

Bei der Ausschreibung von Rabattvertrdgen werden die Krankenkassen oder ihre Verbénde
dazu verpflichtet, Lose zu bilden und mindestens die Halfte der Lose so auszuschreiben,
dass Rabatte mit pharmazeutischen Unternehmern vereinbart werden, die fur die Herstel-
lung von Antibiotika in der Européischen Union oder einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums oder in einem gleichgestellten Vertragsstaat produzierte Wirkstoffe ver-
wenden. Es entsteht Erfillungsaufwand bei der Zerlegung der Ausschreibung in Lose, die
Anpassung der Ausschreibungsunterlagen, die differenzierte Ausschreibung der Lose, die
Sichtung und Bewertung der eingegangenen Angebote nach Ausschreibungsende und die
Erteilung des Zuschlags.

Nach Angaben der Kassenseite wurden in den Kalenderjahren 2021 und 2022 rund 40
Wirkstoffe fur Antibiotika ausgeschrieben. Zu bericksichtigen ist, dass die Krankenkassen
oder ihre Verbénde bereits heute Rabattvertrage fir die Wirkstoffe dieser Arzneimittel aus-
schreiben. Aufgrund der steigenden Tendenz der Rabattvertragsschlisse und unter Be-
ricksichtigung etwaig auslaufender Rabattvertrdge werden konservativ betrachtet fir die

2 Die turnusmaRige Aktualisierung von 14 Tagen ist zwar nicht gesetzlich festgeschrieben, entspricht jedoch
der gelebten Lebenswirklichkeit beim GKV-Spitzenverband.
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weiteren Annahmen 40 Ausschreibungen pro Jahr fur gesetzliche Krankenversicherung zu-
grunde gelegt. Fir diese 40 Ausschreibungen sind Lose zu bilden, die nach den Vorgaben
des 8§ 130a Absatz 8a SGB V-E vergeben werden. Unter der Annahme, die Ausschreibun-
gen werden in vier Lose unterteilt und jeweils nach den Vorgaben des § 130a Absatz 8a
SGB V-E vergeben, sind fir die weitere Berechnung 160 Félle pro Jahr zu bertcksichtigen.
Der tatsachliche Erfullungsaufwand ist aber davon abhangig, wie eine Krankenkasse oder
ihr Verband die Rabattvertrage fiir diese Arzneimittel zukinftig im Einzelfall ausschreibt.

Es wird weiter angenommen, dass die bereits etablierten Prozesse fir die Durchfiihrung
der Ausschreibungsverfahren genutzt und diese lediglich an die gesetzlichen Anderungen
in Absatz 8a angepasst werden mussen. Fir diese Anpassungen ist kein nennenswerter
Mehraufwand zu erwarten. Fur die Sichtung und Bewertung der eingehenden Angebote fiir
die Lose, die nach den Vorgaben des Satzes 3 ausgeschrieben werden, wird jeweils Per-
sonalaufwand entstehen. Legt man fiir den durch die Anderung bedingten Mehraufwand im
Wege der freien Schétzung einen Zeitaufwand von einer Stunde pro Fall und die Annahme
zu Grunde, dass die Bearbeitung der Ausschreibungen von einem Beschéftigten mit hohem
Quialifikationsniveau durchgefiihrt wird, ist unter Bericksichtigung der Lohnkostentabelle
Verwaltung fur die Sozialversicherungen ein Lohnsatz von 66,20 Euro/Stunde zu bertck-
sichtigen. Auch bei der Annahme, dass die Bearbeitung der Ausschreibungen von einem
Beschaftigten mit hohem Qualifikationsniveau durchgefiihrt wird, ist aufgrund der geringen
Fallzahlen und der Begrenzung der Vorgaben auf Antibiotika von einem geringfiigigen Er-
fullungsaufwand von rund 10 000 Euro auszugehen. Fiur diese Vorgabe erhalt man somit
einen Erfullungsaufwand von 160 Ausschreibungen * 60 Minuten/60 * 66,20 Euro/Stunde =
10 592 Euro.

Antrag auf Auskunft hinsichtlich der Herstellungsstéatte der verwendeten Wirkstoffe
fr rabattierte Arzneimittel; § 130a Absatz 8a Satz 7 SGB V

Mit dieser Vorgabe wird das BfArM dazu verpflichtet, auf Anfrage der Krankenkassen oder
ihrer Verbande Auskunft zum Ort der Herstellung des bei der Produktion der Antibiotika
verwendeten Wirkstoffs zu geben. Somit fallt bei den Krankenkassen oder ihren Verbanden
Erfullungsaufwand in Folge von Anfragen hinsichtlich des Herstellungsortes der verwende-
ten Wirkstoffe fiir diese rabattierten Arzneimittel an. Die Informationen sind relevant, um die
eingehenden Angebote auf diese Lose zu prifen und bewerten und den Zuschlag auf diese
Lose zu erteilen.

Bei zu Grunde gelegten 160 Ausschreibungen fir Antibiotika pro Jahr und einer zusatzli-
chen jahrlichen Erweiterung der Vorgaben des Absatzes 8a um weitere Arzneimittel nach
Absatz 8b ist von wenigen hundert Anfragen beim BfArM und PEI auszugehen. Die Anzahl
der Anfragen der Krankenkassen oder ihrer Verbéande ist insbesondere abhangig von der
Anzahl der gebildeten Lose und den in den Ausschreibungsverfahren fur die Wirkstoffe die-
ser Arzneimittel eingehenden Angebote. Fir die Antragstellung wird von einem Zeitaufwand
von 5 Minuten (Standardaktivitat: ,Einholen fehlender Daten) ausgegangen. Der Arbeits-
aufwand durch die Uberpriifung wird in den vorstehenden Ausfiihrungen bei der Bildung
der Lose bericksichtigt. Es wird angenommen, dass eine Mitarbeiterin oder Mitarbeiter des
mittleren Dienstes (36,80 Euro/Stunde) diese Anfrage formuliert. Somit verursacht der zu
erwartende jahrliche Personalaufwand einen geringfiigigen Erfullungsaufwand von rund 2
000 Euro (800 Anfragen * 5 Minuten/60 * 36,80 Euro = 2 000 Euro).

Auskunft hinsichtlich der Herstellungsstatte der verwendeten Wirkstoffe fir rabat-
tierte Arzneimittel; 8 130a Absatz 8a Satz 7 SGB V

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfihrungen fallt auch Erfiullungsaufwand fir das
BfArM an. Bei der Herleitung des Zeitaufwands wird auf die Zeitwerttabelle der Verwaltung
zuriickgegriffen. Fur Aufbereitung von Informationen und Daten werden 5 Minuten und fur
die Ubermittlung der Daten 1 Minute veranschlagt. Der Gesamtzeitaufwand pro Fall betragt
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demnach 6 Minuten. Es wird davon ausgegangen, dass eine Mitarbeiterin oder ein Mitar-
beiter mit mittlerem Qualifikationsniveau (gehobener Dienst) die Anfragen bearbeitet und
eine Ruckmeldung versendet. Analog zur Lohnkostentabelle der Verwaltung wird ein Lohn-
satz von 46,50 Euro/Stunde veranschlagt. Auf der Grundlage der angenommenen Fallzahl
von rund 800 Anfragen pro Jahr verursacht der zu erwartende jahrliche Personalaufwand
einen geringfugigen Erfullungsaufwand von rund 4 000 Euro (800 Anfragen * 6 Minuten/60
* 46,50 Euro =~ 4 000 Euro.

Anhoérung des Beirats in Bezug auf versorgungskritische Wirkstoffe nach § 130a Ab-
satz 8b Satz 1 i. V. m. § 52b Absatz 3c AMG und anschliellende Empfehlung nach
§ 130a Absatz 8b Satz 1 SGB V

Gemal § 130a Absatz 8b SGB V kann das BfArM dem BMG nach Anh6rung des Beirats
empfehlen, einzelne Arzneimittel oder Arzneimittel eines bestimmten Anwendungsbereichs
als versorgungsessentiell einzustufen.

Der Erfullungsaufwand ist abh&ngig von der Anzahl der betroffenen Arzneimittel und durch-
gefuhrten Beratungen, zu der derzeit keine Annahme getroffen werden kann. Fir die erfor-
derlichen Aktivitaten (Abhalten der Anhérungen, Verfassen der Empfehlung, Abstimmun-
gen) wird von folgenden Standardaktivitaten der Verwaltung ausgegangen: 60 Minuten ,Ex-
terne Sitzung® und 60 Minuten ,Abschlie3ende Informationen aufbereiten“ (= 120 Minuten).
Fur das anschlieRende Verfassen der Empfehlung werden noch einmal 180 Minuten ver-
anschlagt, womit man zu einem Gesamtzeitaufwand von 300 Minuten bzw. 5 Stunden
kommt. Diese werden voraussichtlich von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter des
hoheren Dienstes mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Demgemaf3
entsteht ein geringfugiger jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 500 Euro pro Einzelfall (=
1 Anhdrung * 5 Stunden pro Einzelfall * 70,50 Euro pro Stunde).

Anhérung durch das BfArM in Bezug auf versorgungskritische Wirkstoffe; § 130a
Absatz 8b Satz 1 SGB Vi. V. m. § 52b Absatz 3c AMG

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfiihrungen féllt auch durch die Anhdrungsverpflich-
tung bei dem Beirat ein jahrlicher geringfigiger Erfullungsaufwand an.

Anhérung des GKV-Spitzenverbandes in Bezug auf die Einstufung als versorgungs-
essentiell nach § 130a Absatz 8b Satz 3 sowie Bekanntmachung im Bundesanzeiger
nach 8 130a Absatz 8b Satz 4 SGB V

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann nach Anhérung des GKV-Spitzenverbandes
Arzneimittel mit in der Liste nach 8§ 52b Absatz 3c Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungs-
kritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines be-
stimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einstufen. Die Einstufung ist im
Bundesanzeiger bekanntzumachen. Der Erfilllungsaufwand ist abh&ngig von der Anzahl
der betroffenen Arzneimittel und durchgeflhrten Beratungen, zu der keine derzeit keine
Annahme getroffen werden kann. Es fallt ein jahrlicher geringfligiger Erfillungsaufwand an.

Anhérung des GKV-SV durch das BMG in Bezug auf versorgungsessentielle Wirk-
stoffe; § 130a Absatz 8b Satz 3 Satz SGB V

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfiihrungen fallt auch ein geringflgiger jahrlicher
Erfullungsaufwand in Form einer Anhdrung fiir den GKV-Spitzenband an.

Lander und Kommunen

Durch die Anderungen in den Artikeln 3 und 4 entsteht fiir die Lander zusétzlicher Erfiil-
lungsaufwand.
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Aufgrund der unterschiedlichen Arzneimittelbedarfe je nach Art der Erkrankung sowie der
unterschiedlichen Ausstattung mit Arzneimitteln verschiedener Krankenh&user kann der Er-
fullungsaufwand bzgl. der erweiterten Lagerungsverpflichtungen fir Arzneimittel nicht ge-
nau beziffert werden. Da Arzneimittel beim Bezug durch Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgende Apotheken keiner Preisbindung unterliegen und Arzneimittelkosten
bei der Abrechnung durch Krankenhauser nicht gesondert ausgewiesen werden, kann der
Erfullungsaufwand nur geschétzt werden. Derzeit stehen in Deutschland etwa 20 000 In-
tensivbetten in Krankenhausern in offentlicher Tragerschaft bzw. freigemeinnitzigen Ein-
richtungen zur Verfiigung. Pro Intensivbett werden Kosten in einer Hohe von wéchentlich
ca. 900 Euro durch parenteral anzuwendende Arzneimittel geschatzt. Fir das Anlegen ei-
ner erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwdchigen Bedarfs wirden sich entspre-
chend ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 36 Millionen Euro fir die Krankenhaus-
trager bzw. deren Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken er-
geben.

Beziglich der Antibiotika sind hierin bereits die Kosten der Bevorratungsverpflichtungen far
die parenteral anzuwendenden Arzneimittel zur intensivmedizinischen Versorgung enthal-
ten, die auf Intensivstationen uUber 90 Prozent des Bedarfs ausmachen. Flr weitere nicht-
parenteral anzuwendende Antibiotika auf Intensivstationen wird ein Aufwand von zusétzlich
etwa 50 000 Euro fur einen Wochenbedarf geschétzt. Die erweiterten Verpflichtungen zur
Lagerung von Antibiotika zur intensivmedizinischen Versorgung fir einen zusatzlichen vier-
wochigen Bedarf wiirden danach bei 6ffentlichen und freigemeinnitzigen Krankenhaustra-
gern bzw. deren Apotheken, die ca. 80 Prozent der Intensivhausbetten in Deutschland stel-
len, zu einem Erfullungsaufwand von einmalig bis zu 160 000 Euro fuhren.

5. Weitere Kosten

Die Anderungen im SGB V im Bereich der Kinderarzneimittel und fiir den Lieferengpass-
zuschlag der Apotheken fuhren zu Mehrausgaben und daher im Saldo zu einer Belastung
bei privaten Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen der Versicherungsleistungen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag
entstehen privaten Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen der Versicherungsleis-
tungen in Abhangigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, de-
ren Einsatzhaufigkeit und der jeweiligen Hohe des Abgabepreises jahrliche Mehrausgaben
in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in H6he
von 100 000 Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf Grund der Unkennt-
nis zur zukinftigen Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzh&aufigkeit der betroffenen
Arzneimittel nicht mdéglich.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, weil mit
dem Gesetz keine Regelungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation
von Frauen und M&nnern auswirken.

Auswirkungen auf die demografische Entwicklung hat das Gesetz nicht.

Auswirkungen auf die Wahrung und Fdérderung gleichwertiger Lebensverhaltnisse hat das
Gesetz nicht.

VILI. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist in 8 425 SGB neu vorgesehen. Die Aus-

wirkungen der in diesem Gesetzentwurf vorgesehenen Malinahmen auf die Ausgaben der
Krankenkassen sollen bis zum 31. Dezember 2025 evaluiert werden. Ebenso sollen die
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Auswirkungen der in diesem Gesetzentwurf vorgesehenen MalRnahmen auf die Versorgung
mit Arzneimitteln bis zum 31. Dezember 2025 evaluiert werden. Fur den Bereich der Ra-
battvertrage werden im Hinblick auf die bestehenden Vertragslaufzeiten die MalRnahmen
bis zum 31. Dezember 2028 evaluiert. Im Rahmen der Evaluierung soll insbesondere un-
tersucht werden, ob die gesetzgeberischen Ziele durch die strukturellen MaRnahmen er-
reicht werden.

Mit dem Gesetzentwurf soll insbesondere die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung si-
chergestellt werden, indem drohende versorgungsrelevante Lieferengpassen bei Arznei-
mitteln zukinftig mit Hilfe des Frihwarnsystems friihzeitig erkannt, Lieferketten fir Arznei-
mittel diversifiziert und gestérkt und Versorgungsengpasse fur die Zukunft vermieden wer-
den. Weiterhin sollen zusatzliche finanzielle Anreize zur Entwicklung und Markteinflihrung
von Reserveantibiotika gesetzt werden.

Indikatoren fiur die Feststellung, ob die gesetzgeberischen Ziele durch die strukturellen
MalRnahmen erreicht werden, sind die Feststellungen, ob mit dem Frilhwarnsystem Lie-
ferengpdasse frihzeitig erkannt wurden und ob die Diversifizierung der Lieferketten gelun-
gen ist. Hierfir ist insbesondere relevant, die Entwicklung der aktuell bestehenden Lie-
ferengpasse bei Kinderarzneimitteln und bei Antibiotika. Weitere Indikatoren sind die Fest-
stellungen, ob und aus welchen Grinden mdogliche zusatzliche versorgungsrelevante Lie-
ferengpasse oder Lieferausfalle bei patentfreien Arzneimitteln wahrend des Evaluierungs-
zeitraums aufgetreten sind. Ein weiterer Indikator fir die Feststellung ist, ob die Bevorratung
der rabattierten patentfreien Arzneimittel sich bewéhrt hat, d. h. bei kurzfristigen Liefereng-
passen bzw. kurzfristig gesteigerten Mehrbedarfen die Versorgung sichergestellt werden
konnte. Indikatoren fir die Feststellung, ob die gesetzgeberischen Ziele zur Privilegierung
von Reserveantibiotika erreicht werden, sind insbesondere die Markteinfihrung und dauer-
hafte Verfligbarkeit von neu zugelassenen Reserveantibiotika.

Grundlage fur die Untersuchung im Rahmen der Evaluierung werden insbesondere die Be-
richte des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und des BfArM, die dem
Bundesministerium fur Gesundheit gemaR § 425 Absatz 1 und 2 bis zum 31. Dezember
2025 beziehungsweise gemal3 Absatz 3 bis zum 31. Dezember 2028 vorzulegen sind. In-
formationen Uber die Markteinfihrung und dauerhafte Verfligbarkeit neu zugelassener Re-
serveantibiotika werden dem GKV-SV mitgeteilt und kdnnen dort abgefragt werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Durch die Anderung wird die Moglichkeit geschaffen, in Fallen von drohenden und versor-
gungsrelevanten Lieferengpassen Patientinnen und Patienten in Einzelfallen Arzneimittel
mit einer anderen als der deutschen Kennzeichnung zur Verfiigung zu stellen. Nach bishe-
riger Rechtslage ist das nur bei Arzneimitteln, die durch Arzte oder Zahnéarzte unmittelbar
an Patienten angewendet werden, moglich. Die Anderung soll dazu beitragen, in Liefereng-
passsituationen Arzneimittel schnell fir Patientinnen und Patienten verfiigbar zu machen.
Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 63 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG des
Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 67). Um in diesen Fallen
die Anwendungssicherheit zu gewahrleisten, muss die zustandige Bundesoberbehdrde si-
cherstellen, dass die Patientinnen und Patienten in geeigneter Weise und barrierefrei Zu-
gang zu den erforderlichen Produktinformationen erhalten.
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Zu Nummer 2

Die Anderung stellt eine entsprechende Folgeanderung zur Anderung in Nummer 1 bezo-
gen auf die Packungsbeilage dar.

Zu Nummer 3

Die Anderung stellt eine redaktionelle Korrektur dar.
Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Der Begriff der Tragerschaft hat in der Vollzugspraxis zu Auslegungsfragen gefuhrt, da die
Tragerschaft der Aufgabe der Luftrettung in den einzelnen Bundesléandern nicht einheitlich
geregelt ist. Mit der Anderung wird klargestellt, dass der Sondervertriebsweg fiir die nach
dem Landesrecht bestimmten oder beauftragten Betreiber der Luftrettung gilt, unabhéngig
von der Regelung der rechtlichen Tragerschaft.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird der Direktvertrieb von medizinischen Gasen, insbesondere Distick-
stoffmonoxid (Lachgas), an Zahnarztinnen und Zahnérzte ermdglicht. Die Verwendung von
Lachgas stellt eine Alternative zu kostenintensiveren und medizinisch nebenwirkungsrei-
cheren Narkosen dar. Die Ausnahme vom Apothekenvertriebsweg ist wegen der Anforde-
rungen an die Lagerung und Abgabe von Druckgasbehaltern aus Grinden der Praktikabili-
tat erforderlich.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur. Nach der Neuregelung des Absatzes 1
durch Artikel 3 Nummer 56 Buchstabe a des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittel-
gesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 27. Sep-
tember 2021 (BGBI. | S. 4530; 2022 | S. 1385) enthalt Absatz 1 keine Nummerierung mehr.
Durch explizite Nennung der anderen Formen der Selbstbedienung wird der Verweisbezug
klargestellt.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Im Hinblick auf die in § 35 Absatz 5a und 5b SGB V und § 130a Absatz 8b SGB V neu
vorgesehene Erweiterung der Aufgaben des Beirats nach § 52b Absatz 3b sowie die mdg-
lichen finanziellen Auswirkungen auf die Gesetzliche Krankenversicherung werden bis zu
vier Vertreter des Spitzenverbandes Bunde der Krankenkassen vorgesehen. Der GKV-Spit-
zenverband sieht eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die Expertise der Mitglieder des
GKV-Spitzenverbandes, das heil3t der Einzelkassen, ist insbesondere fiir die Aufgabener-
weiterung im Bereich der EU-/EWR-Rabattvertrdge nach § 130a Absatz 8b SGB V erfor-
derlich. Daruiber hinaus ist die fachliche Expertise der Einzelkassen relevant vor dem Hin-
tergrund der Steuerung der Arzneimittelversorgung tber die regionalen Vertrdge nach §
129 Absatz 5 SGB V. Diese werden zwischen den Krankenkassen oder ihren Verbanden
mit den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maRgeblichen Organisation
der Apotheker auf Landesebene erganzend zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB
V geschlossen
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Zu Doppelbuchstabe bb

Aus Griinden der Transparenz der Beschlussfassung sind in die Geschaftsordnung des
Beirats Regelungen zur Dokumentation und Bekanntmachung der tragenden Griinde der
Mehrheits- und Minderheitsvoten aufzunehmen.

Zu Buchstabe b

Neben den barrierefrei zu verdffentlichenden Lieferengpassmeldungen macht das BfArM
zuklnftig auch eine Liste der aktuellen Lieferengpésse bei Arzneimitteln mit versorgungs-
relevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen barrierefrei bekannt. Die Liste wird lau-
fend aktualisiert. Auf Basis dieser Liste kdbnnen geeignete Malinahmen nach Absatz 3d
getroffen werden. Versorgungsrelevant sind Wirkstoffe beziehungsweise Wirkstoffkombi-
nationen, die verordnungsfahig und fir die Versorgung der Bevdlkerung insbesondere aus
Mangel an Therapiealternativen von besonderer Bedeutung sind. Versorgungskritisch sind
die versorgungsrelevanten Wirkstoffe, fir die es eine geringe Anzahl an Zulassungsinha-
bern, Herstellern beziehungsweise Wirkstoffherstellern fir im Verkehr befindliche Arznei-
mittel gibt, oder flr die bereits in der Vergangenheit ein Versorgungsmangel eingetreten ist.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit den Anderungen in Absatz 3e werden die Auskunftspflichten nach Absatz 3e Satz 1 auf
Hersteller ausgeweitet. Die Ausweitung auf Hersteller ist erforderlich, um drohende Eng-
passe und deren Ursachen in Fallen zu erkennen, in denen die Arzneimittelherstellung
durch Lohnhersteller erfolgt.

Die Regelung wird zudem um eine Auskunftspflicht tGber Informationen zur Herstellungs-
statte der bei der Arzneimittelherstellung tatséchlich verwendeten Wirkstoffe erganzt. Diese
Erganzung schafft Transparenz und hilft der zustandigen Bundesoberbehorde, einen Uber-
blick Uber die genutzten Herstellungsstatten fur Wirkstoffe zu erhalten. Diese Informationen
sind wichtig, um drohende Lieferengpasse zu erkennen, wenn beispielsweise eine Wirk-
stoffherstellungsstétte von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmen und Herstellern
genutzt wird. Das BfArM kann, soweit dies zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich
ist, aktuelle Mitteilungen der Daten, inshesondere auch zu den Lagerbestanden beim phar-
mazeutischen Unternehmer und bei Arzneimittelgrol3handlungen, anfordern.

Die in Absatz 3e genannten Akteure haben die angeforderten Daten im Rahmen ihrer Ver-
antwortlichkeit mitzuteilen. Um nétigenfalls auch im Bereich der Krankenhausversorgung
einen Uberblick uber die zur Verfiigung stehenden Bestande zu erhalten und erforderli-
chenfalls MaBnahmen zur Sicherstellung der Versorgung der Patientinnen und Patienten
zu empfehlen, wird die Auskunftspflichten auch auf Krankenhausapotheken und kranken-
hausversorgende Apotheken ausgeweitet.

Zudem legt das BfArM das Verfahren und die Formatvorlage zur Datentibermittlung fest.
Dies soll eine vollstandige und zeitnahe Ubermittlung der erforderlichen Daten gewahrleis-
ten.

Zu Doppelbuchstabe bb
Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des PEI betroffen sind, erfolgt

die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorlagen fiir die Ubermittlung der Daten im
Einvernehmen mit dem PEI.



- 35 -
Zu Buchstabe d

Mit der Konkretisierung der regelméRigen Datenlibermittlung auf einen Zeitraum von hdchs-
tens alle acht Wochen wird die Vorschrift bestimmter gefasst.

Durch die weitere Erganzung wird klargestellt, dass die regelmafiig zur Produktion zu tber-
mittelnden Daten auch die Daten zu der Herstellungsstétte der bei der Herstellung des Arz-
neimittels tatsachlich genutzten Wirkstoffe umfassen.

Zu Buchstabe e

Um drohende Lieferengpasse frihzeitig zu erkennen, entwickelt der Beirat fur Liefereng-
passe beim BfArM insbesondere Kriterien fur ein Friihwarnsystem zur Erkennung von dro-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arzneimitteln. Kriterien kénnen unter
anderem die Vielfalt der Herstellungsstétten der bendtigten Wirkstoffe und gegebenenfalls
Hilfsstoffe, die Anzahl der aktiven Zulassungsinhaber und Bedarfsanalysen fiir den Markt
in Deutschland sein. Das Friihwarnsystem wird barrierefrei beim BfArM eingerichtet.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Um Verstol3e gegen die Anordnungen des BfArM nach § 52b Absatz 3d Satz 2 und 3 und
Absatz 3f Satz 3 zu sanktionieren, wird eine Bul3geldvorschrift geschaffen. Dies ist erfor-
derlich, um die zur Verbesserung der Versorgungslage erforderlichen MaRnahmen durch-
zusetzen und um die zur Beurteilung der Versorgungslage notwendigen Informationen voll-
umfanglich zu erhalten. In der Vergangenheit kam es teilweise zu verzégerten und unvoll-
standigen Meldungen; in Einzelfallen unterblieben Meldungen vollstandig.

Zu Buchstabe b

Um VerstolRe gegen die Berichtspflicht nach 8§ 52b 3f Satz 2 zu sanktionieren, wird eine
BufR3geldvorschrift geschaffen. Dies ist erforderlich, um die zur Verbesserung der Versor-
gungslage erforderlichen MaRnahmen durchzusetzen und um die zur Beurteilung der Ver-
sorgungslage notwendigen Informationen vollumfanglich zu erhalten.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Bislang konnte der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Festbetragsarzneimittel von
der Zuzahlungspflicht freistellen, wenn der Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30 Prozent niedriger als der jeweils glltige Fest-
betrag war, der diesem Preis zugrunde lag. Da die Zuzahlungsbefreiung fur die Versicher-
ten einen grofRen Anreiz darstellt, ist davon auszugehen, dass insbesondere die zuzah-
lungsbefreiten Arzneimittel im Falle von generischen Verordnungen bevorzugt in den Apo-
theken von den Versicherten nachgefragt werden. Dies hat letztlich auch Auswirkungen auf
die Festsetzung der Festbetrage nach 8§ 35 Absatz 5 und kann zu einem Absinken des
malf3geblichen Festbetrags filhren, der eine Versorgung der Patientinnen und Patienten
durch die pharmazeutischen Unternehmer unwirtschaftlich macht. Um diesem mdglichen
Absinken der Festbetrage vorzubeugen, wird die Grenze fir die Freistellung von der Zu-
zahlungsbefreiung von 30 Prozent auf 20 Prozent abgesenkt.



- 36 -

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Die Streichung erfolgt aufgrund der Klarstellung in 8 35 Absatz 1a Satz 1.

Zu Buchstabe b

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wird verpflichtet, altersgerechte Darreichungs-
formen fur Kinder bei den Festbetragsgruppenbildungen nach Satz 2 Nummer 1 bis 3 un-
bericksichtigt zu lassen. Der GKV-Spitzenverband berechnet den fiktiven Festbetrag, der
fur das jeweilige Arzneimittel bei einer fiktiven Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe
nach Feststellung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss auf Grundlage der Abgabe-
preise der pharmazeutischen Unternehmer gelten wiirde. Das Nahere zur fiktiven Eingrup-
pierung regelt der G-BA in seiner Verfahrensordnung.

Zu Buchstabe ¢

Die Aufhebung eines Festbetrages ist regelmafig darin begrindet, dass nicht mehr geni-
gend Anbieter von Arzneimitteln der entsprechenden Festbetragsgruppe auf dem Markt
sind und somit die Voraussetzungen zur Bildung einer Festbetragsgruppe nicht mehr vor-
liegen. Um den Anreiz fur neue Markteintritte in diesem Segment zu schaffen, gilt das alte
Preisniveau des Preismoratoriums nicht mehr fiir Arzneimittel, fir die vorher ein Festbetrag
bestand und dieser Festbetrag durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen aufge-
hoben wurde. Nach Aufhebung des Festbetrages kann der pharmazeutische Unternehmer
den Abgabepreis bis zu einem neuen Basispreis nach § 130a Absatz 3a anheben, welcher
sich aus einem um 50 Prozent angehobenen bisher geltenden Festbetrag auf Grundlage
der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ergibt, ohne dass ein Abschlag ge-
mal § 130a Absatz 3a anfallt.

Zu Buchstabe d
Zu Absatz 5a

Lieferengpasse werden zunehmend auch im Bereich der Kinderarzneimittel beobachtet.
Darreichungsformen wie Safte, Zapfchen oder geringe Wirkstarken sind fur pharmazeuti-
sche Unternehmer aufwendiger in der Produktion und weniger wirtschaftlich attraktiv im
Vergleich zu Tabletten in Wirkstarken fiir Erwachsene. Um Lieferengpéassen aus 6konomi-
scher Sicht zu begegnen und Anreize fur die Herstellung durch pharmazeutische Unterneh-
mer zu schaffen, wird der neue Absatz 5a eingefugt. Hiernach hat das BfArM nach Anhdo-
rung des Beirats nach § 52b Absatz 3b AMG zunéchst eine elektronisch lesbare, pharma-
zentralnummernbezogene Liste von Arzneimitteln unter Beriicksichtigung altersgerechter
Darreichungsformen und Wirkstarken zu erstellen, die insbesondere zur Behandlung von
Kindern bis zur Vollendung des zwdlften Lebensjahres notwendig sind. Die Liste ist regel-
mafig zu aktualisieren. Die Liste umfasst sowohl verschreibungspflichtige als auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Altersgerechte Darreichungsformen sind insbeson-
dere flissige Darreichungsformen wie Séfte, Sirupe, Suspensionen und Lésungen zum Ein-
nehmen oder Suppositorien (Z&pfchen). Die Liste ist vom Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte erstmals bis zum Tag des Inkrafttretens dieses Gesetzes im Bundes-
anzeiger barrierefrei bekanntzumachen.

Auf Grundlage der Liste nach Satz 1 werden fir die sich daraus ergebenden Arzneimittel
die jeweiligen Preise neu festgesetzt. Bei Arzneimitteln, fiir die ein Festbetrag festgesetzt
ist, wird dieser durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb von vier Mo-
naten nach der Bekanntmachung der Liste nach Satz 1 aufgehoben, erstmals sechs Mo-
nate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes. Die Sechs-Monats-Frist ist fur die Umsetzung der
notwendigen technischen Anpassungen fir die Anhebung des Preisstandes und die sich
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daraus ableitenden Folgen wie z. B. die Abschlage sowie die Regelungen zum Preismora-
torium nach § 130a erforderlich. Die Aufhebung des Festbetrages ist gemal Absatz 7 Satz
1 bekanntzumachen. Fir die Aufhebung dieser Festbetrage gelten im Ubrigen die Absétze
7 und 8 entsprechend.

Zu den Rechtsfolgen der Anhebung nach Absatz 5a wird auf § 130a Absatz 3d Satz 3 und
4 verwiesen.

Zu Absatz 5b

Die Anzahl der Lieferengpéasse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich angestie-
gen. Insbesondere generische und mithin patentfreie Arzneimittel sind von Lieferengpassen
betroffen. Auch wenn nicht jeder Lieferengpass zu Einschrnkungen der medizinischen
Versorgung (Versorgungsengpass) fuhrt, gilt es Lieferengpasse frih zu erkennen und ge-
genzusteuern.

Um nachteilige Auswirkungen flr die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu verhin-
dern, kann das BfArM nach Anhoérung des Beirats nach 8§ 52b Absatz 3b AMG dem Bun-
desministerium fir Gesundheit fir versorgungskritische Arzneimittel die Anhebung des
Festbetrags oder des Preisstandes nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen. Die
Empfehlung ist erstmals sechs Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes mdglich. Die
Sechs-Monats-Frist ist fur die Umsetzung der notwendigen technischen Anpassungen fur
die Anhebung des Preisstandes und die sich daraus ableitenden Folgen wie z. B. die Ab-
schlage sowie die Regelungen zum Preismoratorium nach § 130a erforderlich. Dies betrifft
solche versorgungskritischen Arzneimittel, bei denen eine Erhéhung des Preisniveaus aller
Voraussicht nach zu einer Verbesserung der Liefersicherheit fihrt. Die Empfehlung ist
schriftlich zu begriinden, insbesondere sind die Marktentwicklung und aktuelle Marktlage in
diesem Arzneimittelsegment darzustellen. Die Kriterien fiir die Einrichtung eines Frihwarn-
systems zur Erkennung einer sich abzeichnenden oder drohenden Marktverengung, die
das Risiko hin zu einem drohenden Lieferengpass birgt, werden vom BfArM gemeinsam
mit dem Beirat nach 8§ 52b Absatz 3b AMG erarbeitet. Das Bundesministerium fur Gesund-
heit kann nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen auf Grundlage
der Empfehlung feststellen, dass der Festbetrag oder der Preisstand nach § 130a Absatz
3a fur das betreffende Arzneimittel um 50 Prozent anzuheben ist und macht dies im Bun-
desanzeiger bekannt. Im Rahmen der Anhorung sind auch die finanziellen Auswirkungen
auf die gesetzliche Krankenversicherung darzustellen. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen hebt innerhalb von vier Monaten nach Bekanntmachung den Festbetrag um 50
Prozent an. Der angehobene Festbetrag gilt auch fur spater in den Markt kommende Arz-
neimittel.

Die Anhebung der Festbetrdge wird auf mindestens zwei Jahre begrenzt, um fir die ent-
sprechenden Arzneimittel die Méglichkeit einzurdumen, nach Ende der versorgungskriti-
schen Lage wieder in das geregelte Festbetragssystem uberfiihrt werden zu kdnnen. Dies
ist insbesondere der Fall, wenn eine Marktverengung nicht mehr vorliegt.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Mit dem durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. Dezember
2010 (BGBI. I S. 2262) eingefuhrten Zusammenspiel aus friher Nutzenbewertung (8 35a)
und Vereinbarung von Erstattungsbetragen (8§ 130b) besteht ein umfassendes System der
Preisregulierung fiir neue Arzneimittel. Zugelassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ste-
hen den Versicherten grundsatzlich unmittelbar nach Markteintritt zur Verfligung. Der Preis
dieser Arzneimittel wird beim erstmaligen Inverkehrbringen allein von den pharmazeuti-
schen Unternehmern festgelegt. Sofern die Arzneimittel nicht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) einer Festbetragsgruppe zugeordnet werden, vereinbart der
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Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den pharmazeutischen Unternehmern Erstat-
tungsbetrage, die ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen bezie-
hungsweise nach spaterer Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gelten (8§ 130b
Absatz 3a Satz 2 und 3).

Im Zuge einer Entscheidung des Bundessozialgerichts (BSG) vom 22. Februar 2023 (B 3
KR 14/21 R) sind Zweifel entstanden, ob tatsachlich sdmtliche erstattungsfahigen Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen der Nutzenbewertung nach § 35a mit anschlie3ender Preisver-
handlung nach 8§ 130b unterliegen. Das BSG vertritt die Auffassung, 8 35a biete dem G-BA
keine Rechtsgrundlage fiir eine Bewertung des Zusatznutzens, wenn eine zweckmaliige
Vergleichstherapie nicht bestimmt werden kdnne, weil es sich bei dem Arzneimittel um ei-
nen (therapeutischen) ,Solisten“ handle; ein begonnenes Nutzenbewertungsverfahren sei
dann zu beenden. Mit der Anderung des § 35a Absatz 1 Satz 1 und der gleichzeitigen Er-
ganzung des § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV)
wird klargestellt, dass nach der Systematik der 88 35a und 130b fir jedes erstattungsfahige
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wird, zwin-
gend ein Erstattungsbetrag durch Vereinbarung oder Festsetzung bestimmt werden muss
und der G-BA hierfiir im Rahmen der Nutzenbewertung eine zweckmalfiige Vergleichsthe-
rapie festzulegen hat. Anderenfalls entstiinde eine bedenkliche Lucke im System der Preis-
regulierung neuer Arzneimittel, die mit der Zielsetzung des AMNOG, die Preise von Arznei-
mitteln wirtschaftlich und kosteneffizient zu gestalten (BT-Drucksache 17/2413, S. 1 und
15), nicht vereinbar wére. Dass auch fir ,Solisten* eine Nutzenbewertung stattfindet, wird
bereits in den Gesetzesmaterialien zum AMNOG ausdrticklich angesprochen (BT-Drucksa-
che 17/2413, S. 15 und 22). Hatte der Gesetzgeber in diesem Fall einen Abbruch des Ver-
fahrens fur erforderlich gehalten, hétte es sich aufgedrangt, hierzu eine gesetzliche Rege-
lung zu treffen. Das ist jedoch nicht der Fall. Mit den Sonderbestimmungen fir Arzneimittel
zur Behandlung seltener Leiden (8§ 35a Absatz 1 Satz 11 bis 16) sowie fur Reserveantibio-
tika (8 35a Absatz 1c) wurden vielmehr typische ,Solisten” reguliert und nur teilweise be-
ziehungsweise unter bestimmten Voraussetzungen durch die Fiktion des Zusatznutzens
von einer vollumfanglichen Nutzenbewertung ausgenommen. Das Ziel der an die Nutzen-
bewertung zwingend anzuschlielBenden Erstattungsbetragsverhandlung ist es, einen Er-
stattungsbetrag fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen zu bestimmen. Zielsetzung und Ver-
fahren sind damit grundsétzlich vom allgemeinen Leistungsrecht in der GKV zu unterschei-
den.

Der G-BA muss somit im Rahmen der Nutzenbewertung zwingend eine zweckméalRige Ver-
gleichstherapie bestimmen. Diese ergibt sich aus dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse der indikationsspezifischen Versorgungssituation ohne das zu
bewertende Arzneimittel. Wenn im Anwendungsgebiet des zu bewertenden Arzneimittels
keine weiteren Arzneimittel zugelassen oder erstattungsféahig sind und auch keine nicht-
medikamentdsen kurativen Behandlungsoptionen in der gesetzlichen Krankenversicherung
bestehen, kann die zweckmafiige Vergleichstherapie dann etwa eine lediglich symptomati-
sche, unterstiitzende Therapie oder auch das beobachtende Abwarten sein (siehe dazu im
Einzelnen die Begrindung zur Erg&nzung von § 6 Absatz 2 AM-NutzenV). In diesen Fallen
wird es dem pharmazeutischen Unternehmer typischerweise gelingen, einen Zusatznutzen
gegenuber der so bestimmten Vergleichstherapie nachzuweisen, sofern geeignete Studien
aus dem Zulassungsverfahren vorliegen. Der bestehende Regelungsrahmen des § 130b
ist fur eine sachgerechte Preisfindung auch in dieser Konstellation ausreichend. Die mit
dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. November 2022 (BGBI. | S. 1990) eingefiihr-
ten ,Leitplanken® nach § 130b Absatz 3 gelten nur bei medikamentdser patentgeschitzter
Vergleichstherapie, so dass fur ,Solisten” keine starren Preisvorgaben bestehen. Hier kann
vielmehr auf die Hilfskriterien nach § 130b Absatz 9 Satz 3 zurlickgegriffen werden, namlich
die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sowie die tatséchlichen Abgabepreise
in anderen européischen Landern.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der neue § 35a Absatz 1d Satz 3 dient zusammen mit den Anderungen in § 35a Absatz 3
Satz 4 und 8§ 130e Absatz 1 Satz 2 der Klarstellung, dass nicht nur Feststellungen im An-
tragsverfahren nach § 35a Absatz 1d, sondern auch Bewertungen des Zusatznutzens einer
Kombination im Rahmen des regularen Nutzenbewertungsverfahrens zu einer Befreiung
vom Kombinationsabschlag gemanR § 130e fuhren konnen.

Nach § 130e erhalten die Krankenkassen fur alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in
einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zuvor benannten Kombination einge-
setzt und ab dem 2. Mai 2023 zu ihren Lasten abgegeben werden, vom jeweiligen pharma-
zeutischen Unternehmer einen Abschlag in Hohe von 20 Prozent des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Zur Operationalisierung des Kom-
binationsabschlags benennt der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 in seinen Nutzenbewer-
tungsbeschlissen alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir
das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen. Vom Kombinationsab-
schlag ausgenommen sind nach § 130e Absatz 1 Satz 2 Kombinationen von Arzneimitteln,
die einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten lassen. § 35a Absatz 1d eroff-
net betroffenen pharmazeutischen Unternehmern ein beschleunigtes Antragsverfahren, um
die Erwartbarkeit eines mindestens betréchtlichen Zusatznutzens durch den G-BA feststel-
len zu lassen und so von der Abschlagszahlung befreit zu werden.

Aus der bisherigen Regelung geht nicht klar hervor, ob neben einer Feststellung nach § 35a
Absatz 1d auch ein Nutzenbewertungsbeschluss nach 8§ 35a Absatz 3 Satz 1, welcher der
betreffenden Arzneimittelkombination einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen be-
scheinigt, eine Ausnahme vom Kombinationsabschlag zur Folge hat. Richtigerweise ist das
bereits auf der Grundlage des geltenden Rechts zu bejahen: Die Erwagungen, die den Ge-
setzgeber zur Privilegierung von Kombinationen bewegt haben, die einen mindestens be-
trachtlichen Zusatznutzen erwarten lassen, beanspruchen in diesem Fall gleichermalRen
Geltung. Wenn bereits die Feststellung der bloRen Erwartbarkeit des Zusatznutzens im kur-
sorischen Verfahren nach Absatz 1d fiir eine Befreiung vom Kombinationsabschlag genigt,
muss dies fur die positive Feststellung eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzens im
regularen Verfahren nach Absatz 3 Satz 1 erst recht gelten. Dass pharmazeutische Unter-
nehmer, die fiir eine Kombination von Arzneimitteln bereits ein Nutzenbewertungsverfahren
durchlaufen haben mit dem Ergebnis eines mindestens betréachtlichen Zusatznutzens, zu-
satzlich noch einen Antrag nach Absatz 1d stellen missen, entspricht ersichtlich nicht der
Intention des Gesetzgebers. Daher wird in § 130e Absatz 1 Satz 2 ausdricklich klargestellt,
dass auch eine Feststellung im Nutzenbewertungsbeschluss den Kombinationsabschlag
entfallen Iasst, und in § 35a Absatz 3 Satz 4 eine Benennung der Kombination von vornhe-
rein ausgeschlossen, wenn ein entsprechender Beschluss bereits vorliegt.

Durch diese Klarstellungen wird zugleich deutlich, dass in den Féllen, in denen die Bewer-
tung einer Kombination von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bereits Gegenstand einer
regularen Nutzenbewertung war oder ist, oftmals kein Bedarf fur die Nutzung des Antrags-
verfahrens nach 8§ 35a Absatz 1d besteht. Der neu eingefligte Satz 3 regelt daher, dass in
bestimmten Fallen der Antrag mangels berechtigtem Interesse unzulassig ist. Das gilt zum
einen, wenn bereits ein gultiger Nutzenbewertungsbeschluss nach Absatz 3 Satz 1 vorliegt,
in dem ein mindestens betrachtlicher Zusatznutzen der Kombination festgestellt wurde
(Nummer 1). Wurde hingegen ein bereits durchgefiihrtes Nutzenbewertungsverfahren ohne
Feststellung eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzens abgeschlossen, bleibt es dem
pharmazeutischen Unternehmer unbenommen, bei Vorliegen neuer wissenschattlicher Er-
kenntnisse einen Antrag nach Absatz 1d zu stellen unabhéngig davon, ob er nach Absatz 5
eine neue Nutzenbewertung beantragt, insbesondere um den Zeitvorteil des beschleunig-
ten Verfahrens zu nutzen. Ebenfalls unzuldssig ist der Antrag nach Absatz 1d, wenn ein
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regulares Nutzenbewertungsverfahren anhéngig ist, im Zuge dessen der G-BA erstmalig
Uber die Benennung der Kombinationsarzneimittel nach Absatz 3 Satz 4 beschliefl3t (Num-
mer 2). Vor der Benennung durch den G-BA greift der Kombinationsabschlag nach § 130e
Absatz 1 Satz 1 nicht. Kombinationen, die der G-BA benennt, bewertet er auch in seinem
Beschluss nach Absatz 3 Satz 1. Somit gibt es in diesen Fallen keinen Grund fir den phar-
mazeutischen Unternehmer, eine Feststellung nach Absatz 1d zu beantragen, selbst wenn
diese unter Umstanden friher vorlage als der reguldre Nutzenbewertungsbeschluss. Ist
demgegeniber die Kombination vom G-BA bereits benannt worden und erfolgt in einem
anhangigen Nutzenbewertungsverfahren eine erneute Bewertung in einem bereits bewer-
teten Anwendungsgebiet, hindert dies eine Antragstellung nach Absatz 1d nicht, da hier
das beschleunigte Verfahren zu einer schnelleren Befreiung vom Abschlag fihren kann.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung in § 35a Absatz 1d Satz 9 handelt es sich um die Korrektur eines Ver-
weisfehlers.

Zu Buchstabe ¢

Die Einfigung in 8 35a Absatz 3 Satz 4 stellt klar, dass der G-BA keine Kombinationen fir
die Anwendung des Kombinationsabschlags nach § 130e benennt, fir die er (in einem
friheren oder auch im selben Beschluss) nach Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betréacht-
lichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt hat. Die Regelung steht im Zusammen-
hang mit der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 1d, auf dessen Begrindung verwie-
sen wird.

Zu Nummer 4

Im neuen Satz 5 wird die Zuzahlung im Falle des Austauschs des verschriebenen Arznei-
mittels gegen mehrere Einzelpackungen geregelt. Bislang hatten Versicherte z. B. im Falle
der Abgabe von drei N1-Packungen anstelle der verschriebenen N3-Packung drei Mal die
Zuzahlung in Héhe von mindestens 5 Euro zu entrichten. Mit der Anderung wird nunmehr
sichergestellt, dass die Zuzahlung nur einmal zu zahlen ist und sich der Héhe nach auf die
Packungsgrof3e bezieht, die der verordneten Menge entspricht. Diese Regelung findet fir
Arzneimittel Anwendung, die aufgrund einer Nichtverfigbarkeit ausgetauscht werden mus-
sen, weil es innerhalb angemessener Zeit nicht beschafft werden kann.

Im neuen Satz 6 wird die Zuzahlung im Falle der Abgabe einer Teilmenge aus der ver-
schriebenen Packung geregelt. Eine Teilabgabe kann z. B. erfolgen, weil die verschriebene
Packungsgrofie weder als Einzelpackung noch in Form von mehreren Packungen der klei-
neren Packungsgrol3e verfugbar ist. Bisher hatten die Versicherten in diesem Fall die Zu-
zahlung auf die gesamte Packung zu zahlen, aus der die Teilmenge enthommen wurde.
Um eine Entlastung der Versicherten zu bewirken, ist die Zuzahlung kinftig auf der Grund-
lage der verordneten PackungsgroRRe zu leisten.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Um sicherzustellen, dass rabattierte Arzneimittel, die in der Europaischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraums hergestellt werden, von den Apotheken
als preisginstiges Arzneimittel abgegeben werden kénnen, ist es notwendig, diese mit den
Ubrigen rabattierten Arzneimitteln gleichzustellen. Ohne diese Regelung kdnnten Vertrage
nach 8 129 Absatz 5 Satz 1 dazu fuhren, dass nur die preisgunstigsten rabattierten Arznei-
mittel nach 8§ 130a Absatz 8 Satz 1 von den Apotheken abzugeben sind. Dies wirde dann
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dazu fuhren, dass die Vergabe eines zuséatzlichen Loses mit EU- oder EWR-Anteil bzw. der
Vergabe an andere Vertragsstaaten nach § 130a Absatz 8a Satz 4 ins Leere lauft.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung zu den Anderungen
in Nummer 6 Buchstabe c und d.

Zu Buchstabe b

Mit dem neuen Absatz 2a wird die Austauschbarkeit von verschriebenen Arzneimitteln in
den Apotheken im Falle einer Nichtverfiigbarkeit erleichtert. Abweichend von § 129 Absatz
1 Satz 1 bis 5 und 8 und den Vorgaben des Rahmenvertrages nach Absatz 2 kdnnen Apo-
theken ein nicht verflighbares verschriebenes Arzneimittel gegen ein lieferfahiges wirk-
stoffgleiches Arzneimittel austauschen. Nichtverfiigbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel
innerhalb einer angemessener Zeit durch bei zwei unterschiedliche Verfigbarkeitsanfragen
beim pharmazeutischen Grof3handel nach § 52b des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft
werden kann. Zudem bestehen Austauschmdglichkeiten in Bezug auf die Packungsgrolie,
Packungsanzahl, Entnahme von Teilmengen und in Bezug auf die Wirkstarke. In Bezug auf
die Wirkstarke ist ein Austausch nur méglich, wenn keine pharmazeutischen Bedenken be-
stehen. Entsprechend muss die Apothekerin oder der Apotheker z. B. in die Austauschent-
scheidung einbeziehen, ob die Patientin oder der Patient in der Lage ist, angepasste Ein-
nahmehinweise umzusetzen oder mit dem Austauscharzneimittel eine vergleichbare Wir-
kung erzielt wird. Diese erleichterte Austauschmoglichkeit soll dazu beitragen, die Arznei-
mittelversorgung der Versicherten zu vereinfachen.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

In dem neuen Absatz 3d werden die Auswirkungen der Neuregelungen in § 35 auf die Her-
stellerabschlage nach § 130 Absatz 3a geregelt. Nach dem Wegfall eines Festbetrags gilt
ein um 50 Prozent erhohter, zuletzt geltender Festbetrag auf der Grundlage der Abgabe-
preise der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer als Basispreis fiir die
Preismoratoriumsabschlage. Neuer Basispreis fur Arzneimittel mit altersgerechten Darrei-
chungsformen fur Kinder wird ein um 50 Prozent erhohter, fiktiver Festbetrag auf der Grund-
lage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fir vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach 8§ 35 Absatz 5a gelistete Kinder-
arzneimittel ohne Festbetrag wird ebenso wie flr Arzneimittel mit versorgungskritischen
Wirkstoffen, fir die das Bundesministerium fir Gesundheit gemald § 35 Absatz 5b eine
Erh6hung des fiir die Preismoratoriumsabschlage nach § 130a Absatz 3a festgestellt hat,
der bisherige Basispreis um 50 Prozent angehoben. Der pharmazeutische Unternehmer
kann den Abgabepreis bis zu dem neuen Basispreis nach § 130a Absatz 3a anheben, ohne
dass ein Abschlag nach Absatz 3a anfallt.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Krankenkassen oder ihre Verbande und die pharmazeutischen Unternehmer werden
durch die Erganzung verpflichtet, im Rahmen der Rabattvertrdge nach 8§ 130a Absatz 8
Satz 1 eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der rabattierten, patentfreien Arz-
neimittel zu vereinbaren. Diese Regelung verpflichtet den pharmazeutischen Unternehmer,
mit dem Abschluss eines entsprechenden Rabattvertrages die jeweiligen rabattierten, pa-
tentfreien Arzneimittel vorzuhalten. Die Pflicht zur Bevorratung gilt nur fir Rabattvertrage
Uber patentfreie Arzneimittel, die im Rahmen eines Vergabeverfahrens nach den Vorschrif-
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ten des Teils 4 des GWB ausgeschrieben und vereinbart werden. Von der Pflicht nicht um-
fasst sind Rabattvertréage tber patentfreie Arzneimittel, die im Rahmen eines sogenannten
Open-House-Verfahrens vereinbart werden. Jeder Auftragnehmer, der die einseitig vorge-
gebenen Vertragsbedingungen akzeptiert, hat im Rahmen eines Open-House-Verfahrens
einen Anspruch auf Abschluss eines Rabattvertrages mit der jeweiligen Krankenkasse oder
ihrem Verband. Infolgedessen ist die Anzahl der Vertragspartner eines solchen Rabattver-
trages in der Regel gréf3er und die bedarfsgerechte Versorgung mit diesen rabattierten pa-
tentfreien Arzneimitteln auch bei Storungen in der Lieferkette eines Vertragspartners auf-
grund der Anbietervielfalt in der Regel gewahrleitstet. Zudem werden in solchen Rabattver-
tragen in der Praxis zwischen Krankenkassen oder ihren Verbanden und den pharmazeu-
tischen Herstellern keine Mindestabnahmemengen bekannt, sodass die in einem Zeitraum
durchschnittlich abzugebende Menge dieses Arzneimittels bei Vertragsschluss nicht be-
stimmbar ist.

Durch die Pflicht zur Bevorratung wird sichergestellt, dass die rabattierten Arzneimittel je-
weils in einem angemessenen Umfang vorgehalten werden. Durch die kontinuierliche Be-
vorratung der jeweiligen Arzneimittel sollen kurzfristige Liefer- und Versorgungsengpéasse
oder gesteigerte Mehrbedarfe mit einem rabattierten, patentfreien Arzneimittel vermieden
und die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit diesen Arzneimitteln sicherge-
stellt werden. Unter versorgungsnah im Sinne dieser Regelung wird sowohl eine Lagerhal-
tung im Geltungsbereich dieses Gesetzes als auch eine Lagerhaltung in den Mitgliedstaa-
ten der EU sowie den anderen Vertragsstaaten des EWR, also Island, Lichtenstein und
Norwegen verstanden. Es kommt insoweit nicht darauf an, dass der pharmazeutische Un-
ternehmer das jeweilige Arzneimittel in eigenen Lagern vorhéalt. So kann der Nachweis tber
eine externe versorgungsnahe Bevorratung des jeweiligen Arzneimittels ausreichen. Bei
der Bemessung des Zeitraums wurden einerseits sowohl die Kosten fur die Bevorratung
dieser Arzneimittel als auch die begrenzte Haltbarkeit der Arzneimittel beriicksichtigt. Die
Bevorratung umfasst die voraussichtlich in einem Zeitraum von drei Monaten durchschnitt-
lich abgegebene Menge eines Arzneimittels. Die Pflicht zur Bevorratung beginnt erst mit
Abschluss des jeweiligen Rabattvertrages. Hierdurch wird klargestellt, dass bereits vorge-
haltene Lagerbesténde keine Voraussetzung fir ein Angebot im Rahmen eines Ausschrei-
bungsverfahrens fiir einen solchen Rabattvertrag sind. Innerhalb der letzten drei Monate
vor Beendigung der Vertragslaufzeit eines Rabattvertrags diirfen die fur dieses rabattierte
Arzneimittel vorgehaltenen Restbesténde unter Sicherstellung der bedarfsgerechten, ange-
messenen und kontinuierlichen Belieferung nach 8§ 52b Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes schrittweise reduziert werden, da eine weitergehende Bevorratung
zur Sicherstellung der bedarfsgerechten Versorgung mit diesem rabattierten Arzneimittel
nicht mehr erforderlich ist.

Die Verpflichtung zur versorgungsnahen Bevorratung von rabattierten Arzneimitteln ist zum
Teil bereits Gegenstand der bestehenden Vereinbarungen nach Satz 1. Der gewahlte Zeit-
raum von drei Monaten hat sich in der Praxis bewéhrt. Diese Regelung gilt ausschliel3lich
fur zukiinftig neu abzuschlieRende Vereinbarungen nach Satz 1.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung in Absatz 8 Satz 13 (neu) wird geregelt, dass Arzneimittel zur Behandlung
von Erkrankungen bei Kindern die vom BfArM nach 8 35 Absatz 5a (neu) bekannt gemacht
werden, nicht Gegenstand von Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8 sein dirfen.

Zu Buchstabe c

Zu Absatz 8a

Durch die Anderung wird ein neuer Absatz 8a eingefiigt und die Regelung zu den Rabatt-

vertrdgen nach Absatz 8 um neue Verpflichtungen der Krankenkassen oder ihrer Verbénde
bei der Vergabe von Rabattvertragen fur patentfreie Antibiotika ergéanzt.
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Wahlt eine Krankenkasse oder ihr Verband zukuinftig fir den Abschluss eines Rabattver-
trags fur Antibiotika nach Absatz 8 Satz 1 den Weg des Vergabeverfahrens nach Teil 4 des
Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB), bilden die Krankenkassen oder ihre
Verbande fir die bendtigten Wirkstoffe Lose. Rabattvertrdge, die im Rahmen eines soge-
nannten Open-House-Verfahrens geschlossen werden, unterfallen dieser Regelung hinge-
gen nicht. Jeder Auftragnehmer, der die einseitig vorgegebenen Vertragsbedingungen ak-
zeptiert, hat im Rahmen eines Open-House-Verfahrens einen Anspruch auf Abschluss ei-
nes Rabattvertrages mit der jeweiligen Krankenkasse oder inrem Verband. Infolgedessen
ist die Anzahl der Vertragspartner eines solchen Rabattvertrages in der Regel gréRRer und
die bedarfsgerechte Versorgung mit diesen rabattierten, patentfreien Arzneimitteln auch bei
Storungen in der Lieferkette eines Vertragspartners aufgrund der Anbietervielfalt in der Re-
gel gewéhrleitstet.

Zu bilden sind mindestens zwei Lose. Die fur die Gewahrleistung der Liefersicherheit erfor-
derliche Anzahl der Lose legen die Krankenkassen oder ihre Verbande unter Berlcksichti-
gung des Geschehens am Markt und wirtschaftlicher Erwégungen fest. Abweichend von
8 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbhewerbsbeschrankungen (GWB) schreiben die
Krankenkassen oder ihre Verbdnde mindestens die Halfte der gebildeten Lose zukiinftig so
aus, dass Rabatte fir diese Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern geschlossen
werden, die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der EU oder in einem Vertragsstaat
des EWR produzierte Wirkstoffe verwenden. Ob ein pharmazeutischer Unternehmer die
Wirkstoffe zur Herstellung dieser Arzneimittel selbst produziert oder extern bezieht, ist un-
erheblich. Mal3geblich ist allein, dass der fur diese Arzneimittel verwendete Wirkstoff in der
EU oder in einem Vertragsstaat des EWR tatsachlich produziert wird. Auf der Grundlage
von Satz 3 darf damit ausdriicklich von dem in 8 97 Absatz 2 GWB festgelegten Gleichbe-
handlungsgrundsatz abgewichen werden und der Bieterkreis fur diese Lose beschrankt
werden.

Die Ausfihrungen gelten nach Satz 4 entsprechend auch fir in Staaten produzierte Wirk-
stoffe fiir diese Arzneimittel, die dem Ubereinkommen iiber das 6ffentliche Beschaffungs-
wesen von 1994 (ABI. C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung
des Ubereinkommens uiber das o6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014,
S. 2) geandert worden ist oder anderen, fir die Européische Union bindenden internationa-
len Ubereinkommen beigetreten sind, wenn der éffentliche Auftrag in den Anwendungsbe-
reich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und mindestens die Halfte des zur Erfiillung der
Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 benétigten Wirkstoffs fur diese Arzneimittel in der Eu-
ropaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraums produ-
ziert wird.

Satz 5 legt fest, dass auf die Beschrankungen nach Satz 3 und 4 in der Auftragsbekannt-
machung und den Vergabeunterlagen mit dem Hinweis auf Satz 3 und 4 hinzuweisen ist.
Dies dient der Transparenz und soll friihzeitig den zulédssigen Bieterkreis bekannt geben.

Die ubrigen Lose werden nach Satz 6 so ausgeschrieben, dass Rabattvertrage fur diese
Arzneimittel im Wege einer sogenannten Mehrfachvergabe an verschiedene pharmazeuti-
sche Unternehmer vergeben werden. In der Regelung vorgesehen ist eine Vergabe an min-
destens zwei pharmazeutische Unternehmer. Die Festlegung der Anzahl der Vertrags-
partner obliegt den Krankenkassen oder ihren Verbanden im Rahmen der Ausschreibung.

Die mengenmaflige Aufteilung der gebildeten Lose wird in Satz 7 geregelt. Satz 7 sieht vor,
dass die nach Satz 4 ausgeschriebenen Lose dieselbe Liefermenge ermdoglichen sollen wie
die nach Satz 4 ausgeschriebenen Lose. Bildet eine Krankenkasse oder ein Verband bei
der Vergabe von Rabattvertragen nach Absatz 8 Satz 1 fur diese Arzneimittel zwei Lose,
von denen jeweils ein Los nach den Vorgaben des Satz 3 und ein Los nach den Vorgaben
des Satz 4 ausgeschrieben werden, mussen diese beiden Lose die jeweils gleiche Liefer-
menge ermoglichen.
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Ziel der Regelungen ist es, Lieferketten fur diese Arzneimittel zu diversifizieren und lang-
fristig eine bedarfsgerechte Versorgung der gesetzlich Versicherten mit diesen Arzneimit-
teln auch in Krisenzeiten sicherzustellen. Die Regelungsziele konnen durch eine den Vor-
gaben der Satze 1 bis 7 und den ubrigen Vorschriften des Vergaberechts entsprechenden
Ausschreibung erreicht werden. Bei Antibiotika handelt sich um Arzneimittel, deren unein-
geschrankte Verfugbarkeit fir die gesetzlich Versicherten existenziell ist, weil es sich um
lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Therapiealternativen handeln kann. Die uneinge-
schrankte Verfugbarkeit dieser Arzneimittel dient der Grundversorgung der gesetzlich Ver-
sicherten. Antibiotika waren in der Vergangenheit jedoch besonders haufig von Liefereng-
passen betroffen.

Aufgrund globaler Krisen ist ein Umdenken gerade auch im vergaberechtlichen Bereich un-
erlasslich, um eine Widerstandsfahigkeit der Arzneimittelversorgung mit lebensnotwendi-
gen Arzneimitteln gegen solche Ereignisse herzustellen.

Die Regelungen in den Satzen 1 bis 7 — hierbei insbesondere die Vergabe der Halfte der
ausgeschriebenen Lose — einen beschrankten Bieterkreis filhren zu einer Diversifizierung
der Lieferketten und bieten eine geeignete Option, die langfristige bedarfsgerechte Versor-
gung der Versicherten in Deutschland mit diesen Arzneimitteln auch in Krisenzeiten sicher-
zustellen. Die verpflichtende Vergabe der Rabattvertrdge an mehr als einen Rabattvertrags-
partner reduziert das Ausfallrisiko und stellt eine weitere MaRnahme zur Diversifizierung
der Lieferketten dar. Ergdnzend zu den gesetzlichen Vorgaben in Absatz 8a sehen die
vergaberechtlichen Vorschriften weitere Mdglichkeiten vor, die eine Diversifizierung der Lie-
ferketten fordern konnen.

Als eine weitere Mdglichkeit zur Diversifizierung der Lieferketten kommt die Vorgabe in Be-
tracht, dass die Rabattvertragspartner die Wirkstoffe fur die Herstellung dieser Arzneimittel
jeweils aus einer anderen Herstellungsstatte beziehen missen. Dariiberhinausgehend be-
steht die Moglichkeit, zur Diversifizierung der Lieferketten eine Zuschlagslimitierung nach 8
30 Absatz 1 der Verordnung uber die Vergabe offentlicher Auftrdge (VgV) zu nutzen. Da-
nach kann sich jeder Marktteilnehmer auf jedes Los bewerben, den Zuschlag aber nur ein-
mal oder in zuvor festgelegter Hohe erhalten. Ob die Vorgabe zu einem Bezug der Wirk-
stoffe aus jeweils unterschiedlichen Herstellungsstatten oder eine Zuschlagslimitierung im
Einzelfall eine Diversifizierung der Lieferketten férdern und sinnvollerweise vorgegeben
werden sollten, ist im konkreten Einzelfall unter Beriicksichtigung des Geschehens am
Markt durch die Krankenkassen oder ihre Verbéande zu beurteilen und entscheiden. Zusatz-
lich konnen Vorgaben zu der Einhaltung von Umwelt- oder Sozialstandards eine Diversifi-
zierung der Lieferketten férdern.

Die gesetzliche Vorgabe in Satz 3, mindestens die Halfte der Lose fur einen beschréankten
Bieterkreis auszuschreiben, fihrt zu einer weiteren Diversifizierung der Lieferketten und
stellt eine wesentliche MaRnahme zur Sicherstellung der langfristigen bedarfsgerechten
Versorgung der Versicherten mit diesen lebensnotwendigen Arzneimitteln auch in Krisen-
zeiten dar.

Die Vorgaben wirken einer Marktkonzentration auf weltweit wenige Herstellungsstéatten ent-
gegen. Insbesondere Kostensteigerungen bei der Herstellung, zum Beispiel im Bereich
Lohn- und Energiekosten, fiihren nach und nach zum Rickzug von Wirkstoff- oder Arznei-
mittelherstellern aus dem deutschen und européischen Markt, zur Konzentration auf wenige
Herstellungsstatten und zu Abwanderungen der Ausgangsstoff-, Wirkstoff- und Arzneimit-
telproduktion in Drittstaaten.

Daruberhinausgehend bietet eine Produktion des Wirkstoffs fiir diese Arzneimittel im EU-
Binnenmarkt, insbesondere auch aufgrund des in Artikel 26 und Artikel 28 bis 37 AEUV
niedergelegten Grundsatzes des freien Warenverkehrs und der harmonisierten Normen in-
nerhalb der EU eine hohe Gewahr fur die Einhaltung der Lieferverpflichtungen.
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Die Rechte und Pflichten, die den EU-Binnenmarkt betreffen, erstrecken sich durch das
Abkommen tiber den EWR (Beschluss 94/1/EG, EGKS des Rates und der Kommission vom
13. Dezember 1993 uber den Abschluss des Abkommens uber den Européischen Wirt-
schaftsraum zwischen den Europaischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten sowie
der Republik Osterreich, der Republik Finnland, der Republik Island, dem Firstentum
Liechtenstein, dem Kdnigreich Norwegen und dem Konigreich Schweden (ABI. L 1 vom
3.1.1994, S. 1) auch auf die Vertragsstaaten des EWR. Demzufolge gewahrleistet die Her-
stellung der Wirkstoffe flr diese Arzneimittel in einem Vertragsstaat des EWR ebenfalls
eine hohe Gewabhr fur die Einhaltung der Lieferverpflichtungen.

Die Staaten, die dem GPA-Abkommen und sonstigen fiir die EU bindenden Freihandelsab-
kommen beigetreten sind, unterhalten mit der EU eine etablierte, enge wirtschaftliche Be-
ziehung. Die in diesen Staaten produzierten Wirkstoffe werden in der EU und den Vertrags-
staaten des EWR produzierten Wirkstoffen dann gleichgestellt, wenn mindestens die Halfte
des zur Erfullung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 benétigten Wirkstoffs fur diese
Arzneimittel in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen Wirt-
schaftsraums produziert wird.

Durch die Vorgaben nach Satz 3 und 4 wird sichergestellt, dass die Vorteile des EU/EWR-
Binnenmarktes fur die Produktion von besonders wichtigen Produkten wie diesen Arznei-
mitteln und die etablierten, engen wirtschaftlichen Beziehungen optimal genutzt werden.
Diese gegenuber anderen Staaten einzigartige und gerade in Krisenzeiten besonders rele-
vante Verbindung einzelner Staaten innerhalb der EU/EWR sowie die den fir die EU bin-
denden Freihandelsabkommen rechtfertigt hier eine Andersstellung gegeniber EU-/EWR-
Drittstaaten ohne bindendes Freihandelsabkommen.

Die Regelungen werden im Sinne der Erforderlichkeit auf die Herstellung des Wirkstoffs
begrenzt. Der Wirkstoff ist bei der Herstellung von Arzneimitteln der wirksame Bestandteil
und kann bei Stérungen in der Lieferkette nicht ersetzt werden. Der Aufbau von neuen Her-
stellungsstatten ist langwierig. Sdmtliche anderen Produktionsschritte bei der Herstellung
dieser Arzneimittel kdnnen in anderen Landern erfolgen und kénnten grundsatzlich bei Be-
darf, zum Beispiel bei Stérungen in der Lieferkette, auch in Deutschland kompensiert wer-
den.

Durch die Vorgaben der Satze 1 bis 7 wird weiterhin ein uneingeschrénkter Wettbewerb
unterschiedlicher pharmazeutischer Unternehmer gewéhrleistet. Auch pharmazeutische
Unternehmer, die die Wirkstoffe fur diese lebensnotwendigen Arzneimittel aufRerhalb der
EU oder den Vertragsstaaten des EWR, den Vertragsstaaten des GPA-Abkommens oder
sonstigen Staaten, mit fir die EU bindenden Freihandelsabkommen produzieren, wird wei-
terhin die uneingeschrankte Moglichkeit gewahrt, im Rahmen der Ausschreibung der Lose
nach Satz 7 fur diesen Wirkstoff mitzubieten. Durch dieses Vorgehen wird weiterhin ein
freier grenziiberschreitender Handel auch mit Drittstaaten ohne fir die EU bindendes Frei-
handelsabkommen gewéhrleistet; eine ungerechtfertigte oder unverhaltnismafige Diskrimi-
nierung von Drittstaaten ist hiermit von vornherein nicht verbunden.

Bei der Ausschreibung der Lose obliegt es den Krankenkassen oder ihren Verbanden, die
Lose so auszuschreiben, dass die Vergabeverfahren fir die einzelnen Lose jeweils unab-
hangig voneinander zum Abschluss gebracht werden kdnnen. Satz 8 stellt hierzu klar, dass
die nach Satz 3 und 4 ausgeschriebenen Lose jeweils unabhangig voneinander vergeben
werden kénnen.

Zur Uberpriifung der Vergabevoraussetzungen wird das BfArM zukiinftig auf Anforderung
den Krankenkassen oder deren Verbanden Daten zur Herstellungsstatte der bei der Her-
stellung des rabattierten Arzneimittels tatsédchlich verwendeten Wirkstoffs mitteilen. Diese
Informationen liegen dem BfArM und dem PEI auf der Grundlage der Meldungen der phar-
mazeutischen Unternehmer nach § 52b Absatz 3e und 3f AMG vor. Das BfArM legt das
Verfahren und die Formatvorlagen fir die elektronische Ubermittlung der Daten fest.
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Abweichend von Absatz 8 Satz 10 ist fur Vereinbarungen zu Antibiotika eine Pflicht zur
versorgungsnahen Bevorratung von sechs Monaten zu vereinbaren. Die Pflicht, eine er-
hohte versorgungsnahe Bevorratung von sechs Monaten vorzuhalten, dient dem schnellen
Zugang zu den Wirkstoffen und mildert die komplexeren Beschaffungs- und Produktions-
ketten sowie die langeren Lieferwege im Hinblick auf die gleichgestellten Vertragsstaaten
ab. Aus Griinden der Gleichbehandlung wird die versorgungsnahe Bevorratung von sechs
Monaten fur Antibiotika auf die Vereinbarungen nach Satz 3 erstreckt. Absatz 8 Satz 11 zur
Definition der versorgungsnahen Bevorratung und Satz 12 zur schrittweisen Reduzierung
vor dem Ende der Vertragslaufzeit gelten entsprechend. Zu Absatz 8b

Durch die Anderung wird ein neuer Absatz 8b eingefiigt. Nach § 52b Absatz 3c des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) erstellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) nach Anhérung des nach 8§ 52b Absatz 3b AMG eingerichteten Beirats eine aktuelle
Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirkstoffe und macht diese auf sei-
ner Internetseite bekannt. Der nach 8§ 52b Absatz 3b AMG eingerichtete Beirat beobachtet
und bewertet kontinuierlich die Versorgungslage mit Arzneimitteln. Flankierend hierzu rich-
tet das BfArM zur Erkennung drohender versorgungsrelevanter Lieferengpésse bei Arznei-
mitteln nach § 52b Absatz 3g AMG-E ein Frihwarnsystem ein. Zur Vermeidung von Lie-
ferengpassen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsgerechten Versorgung
kann das BfArM dem BMG empfehlen, einzelne Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b
Absatz 3c Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel
mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versor-
gungsessentiell einzustufen. Versorgungskritische Wirkstoffe sind Bestandteil von Arznei-
mitteln, deren uneingeschrankte Verfligbarkeit fir die gesetzlich Versicherten existentiell
ist, weil es sich insbesondere um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Therapiealterna-
tiven handeln kann. Die uneingeschrénkte Verfiigbarkeit dient der Grundversorgung der
gesetzlich Versicherten. Zeichnet sich durch die Marktbeobachtungen des BfArM beispiels-
weise ab, dass eine Marktverengung auf wenige an der Versorgung teilnehmende pharma-
zeutische Unternehmer stattfindet oder Marktverschiebungen hin zu einem hohen Marktan-
teil eines pharmazeutischen Unternehmers ohne diversifizierte Wirkstoffherstellung, das
hei3t zum Beispiel die mit einer Herstellung in nur einer Region, so kann das BfArM eine
entsprechende Empfehlung abgeben.

Ziel dieser Regelung ist, bei drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arz-
neimitteln, die das BMG als versorgungsessentiell eingestuft hat, eine diversifizierte, be-
darfsgerechte Versorgung der Versicherten sicherzustellen.

Der nach § 52b Absatz 3b Satz 1 AMG eingerichtete Beirat ist vor einer Empfehlung an das
BMG durch das BfArM anzuhoren. Sofern Wirkstoffe im Zustandigkeitsbereich des PEI be-
troffen sind, erfolgt die Empfehlung im Einvernehmen mit dem PEI. Das BMG kann nach
Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen einzelne Arzneimittel mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 1 AMG aufgefuhrten versorgungskritischen Wirkstoffen
oder Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbe-
reichs als versorgungsessentiell einstufen. Die Einstufung ist im Bundesanzeiger 6ffentlich
bekannt zu machen.

Satz 5 regelt, dass die Regelungen des Absatz 8a Satz 1 bis 10 auch auf Arzneimittel An-
wendung finden, die durch das BMG nach Satz 3 als versorgungsessentiell eingestuft wor-
den sind.

Zu Buchstabe d

Die Anderung stellt eine redaktionelle Folgeanderung zu den Anderungen in Buchstabe ¢
dar.
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Zu Buchstabe e

Durch die Anderung wird in § 130a Absatz 9 ein Verweis auf den durch das GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz vom 7. November 2022 (BGBI. I S. 1990) neu eingefligten § 130a
Absatz 1b ergénzt.

Zu Nummer 7

Die Entwicklung und Markteinfihrung neuer Antibiotika, die gegen durch multiresistente
bakterielle Krankheitserreger verursachte Infektionen, fir die nur eingeschrankte alternative
Therapiemdglichkeiten zur Verfiigung stehen, wirksam sind und deren Einsatz einer stren-
gen Indikationsstellung unterliegt (Reserveantibiotika), hat fir die 6ffentliche Gesundheit
einen hohen Stellenwert und ist fur die Versorgung der betroffenen Patientinnen und Pati-
enten unersetzlich. Die Tatsache, dass fur diese Infektionen nur sehr begrenzte Therapie-
alternativen bestehen, unterscheidet Reserveantibiotika mafigeblich von anderen Arznei-
mittelgruppen. Darlber hinaus unterliegen Reserveantibiotika zur Vorbeugung der Entwick-
lung weiterer Resistenzen einer qualitdtsgesicherten Anwendung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss und werden entsprechend restriktiv eingesetzt. Der Hersteller kann da-
her keine addquate Umsatzerwartung durch eine Mengenausweitung zur Honorierung sei-
ner Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten erzielen. Um einen starkeren Anreiz fir die
kontinuierliche Erforschung und Entwicklung neuer Reserveantibiotika zu schaffen, wurde
mit dem Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz vom 22. Méarz 2020 (BGBI. | S. 604) die Sonder-
regelung in 8 35a Absatz 1c eingefihrt, wonach Reserveantibiotika vom Gemeinsamen
Bundesausschuss auf Antrag vom Verfahren der Nutzenbewertung freigestellt werden und
ihr Zusatznutzen als belegt gilt.

Diese Privilegierung soll nunmehr fir den Bereich der Preisbildung durch den neu einge-
fugten 8§ 130b Absatz 3b erganzt werden, der die besondere Stellung der Reserveantibiotika
vervollstandigt. Die neue Regelung sieht vor, dass ein pharmazeutischer Unternehmer kei-
nen Erstattungsbetrag nach § 130b Absatz 1 und 3 mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbaren muss, sondern dass dessen zum Zeitpunkt des erstmaligen Inver-
kehrbringens (also der erstmaligen Markteinfiihrung) frei gewahlter Herstellerabgabepreis
als Erstattungsbetrag gilt (Satz 1). Hierdurch wird sichergestellt, dass fur den pharmazeuti-
schen Unternehmer trotz tendenziell geringer Abgabemengen hinreichende Anreize beste-
hen, ein neues Reserveantibiotikum zu entwickeln, in Verkehr zu bringen und zu halten.
Dies erscheint auch mit Blick auf die finanzielle Belastung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung vertretbar, da Reserveantibiotika einer qualitdtsgesicherten Anwendung unterlie-
gen und ein vom pharmazeutischen Unternehmer frei gewahlter Preis somit typischerweise
keine unverhaltnismafig hohen Ausgaben verursacht.

In diesem Fall wird gemalR Satz 2 keine umfassende Erstattungsbetragsvereinbarung nach
§ 130b Absatz 1 abgeschlossen, sondern es ist lediglich eine Preis-Mengen-Vereinbarung
geman 8§ 130b Absatz 1a zu treffen. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass Mengenaus-
weitungen, die sich zum Beispiel durch die Zulassung neuer Anwendungsgebiete oder den
Einsatz aul3erhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 35a Absatz 1c Satz 8
beschlossenen Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung des Reserveantibi-
otikums ergeben, eine verhaltnisméaflige Anpassung der Hohe des Erstattungsbetrags zur
Folge haben. Satz 3 stellt klar, dass die Preis-Mengen-Vereinbarung zur Folge haben kann,
dass der Erstattungsbetrag unter den Abgabepreis bei Markteinfiihrung absinkt.

Satz 4 benennt die Vorschriften, die auf die Vereinbarung Anwendung finden: Fir das Zu-
standekommen gelten Absatz 1 Satz 1, 2 und 7 beziehungsweise bei Nichteinigung die
Regelungen zum Schiedsverfahren nach Absatz 4 (mit Ausnahme von Satz 3) entspre-
chend. Fur die Kindigung gilt Absatz 7 entsprechend. Der Erstattungsbetrag entfaltet ent-
sprechend Absatz 3a Satz 1 auch Wirkung fiir Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff und
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gilt entsprechend Absatz 8a nach Wegfall des Unterlagenschutzes fort. Unmittelbar an-
wendbar ist zudem § 78 Absatz 3a AMG, der den Erstattungsbetrag als Hochstgrenze fur
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers festlegt.

Satz 5 verpflichtet den pharmazeutischen Unternehmer, zur Umsetzung der Preis-Mengen-
Vereinbarung nach Satz 2, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Verlangen
die erzielten Umsatz- und Absatzzahlen des Reserveantibiotikums mitzuteilen.

Zu Nummer 8

Mit der Anderung wird der Verweis in § 130c Absatz 1 Satz 6 auf § 130a Absatz 8 Satz 3
bis 9 konkretisiert.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Die Einfigung in § 130e Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass der Kombinationsabschlag nach
Satz 1 auch dann entféllt, wenn der G-BA in einem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1
einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt hat. Die Rege-
lung steht im Zusammenhang mit der Einfugung des neuen Satzes 3 in § 35a Absatz 1d,
auf dessen Begriindung verwiesen wird.

Zu Buchstabe b

Die Regelungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlags in § 130e Absatz 2 werden
neu gefasst und ergénzt, um eine zeitnahe Umsetzung zu erleichtern.

Satz 1 entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisherigen Satz 2 und gestattet den Kran-
kenkassen, zur Geltendmachung des Kombinationsabschlags die ihnen vorliegenden Ab-
rechnungsdaten versichertenbezogen zu verarbeiten. Anhand der Daten ermitteln sie die
abschlagspflichtigen Kombinationen und erbringen gegeniiber den pharmazeutischen Un-
ternehmern die erforderlichen Nachweise ihrer Anspruchsberechtigung.

Nach Satz 2 erhéalt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) den Auftrag,
das N&here zur Umsetzung des Kombinationsabschlags zu regeln. Angesichts der Kom-
plexitéat und Vielgestaltigkeit der Sachverhalte in der Versorgungsrealitat, die einen ab-
schlagspflichtigen Kombinationseinsatz darstellen kénnen, ist eine untergesetzliche Kon-
kretisierung erforderlich. Gegenstand der Regelungen soll inshesondere die Feststellung
und Abgrenzung abschlagspflichtiger Kombinationseinsatze in den Abrechnungsdaten
sein. Hierzu sind etwa Kriterien zu definieren, die eine Unterscheidung des Einsatzes von
Arzneimitteln in Kombination von einem Therapiewechsel ermdglichen. Darliber hinaus sol-
len Art und Umfang der fir die Abrechnung des Abschlags notwendigen Nachweise be-
stimmt und die hierfur erforderliche Datenibermittiung an die pharmazeutischen Unterneh-
mer ndher geregelt werden. Des Weiteren sind Regelungen zur Félligkeit der Anspriche,
zu Zahlungsfristen, Verjdhrung und Zinsen vorzusehen. Insbesondere in Bezug auf Arznei-
mittel mit mehreren Teilanwendungsgebieten (oder Patientengruppen) sollen Kriterien zur
Abgrenzung der abschlagspflichtigen von den nicht abschlagspflichtigen Verordnungen,
z.B. durch die Bildung von Teilgruppen mit mindestens betrachtlichem Zusatznutzen gere-
gelt werden. Kriterien kdnnen beispielsweise typische Vor- oder Begleittherapien sein. Zur
Detektion der abschlagspflichtigen in Kombination eingesetzten Arzneimittel ist eine sach-
liche begrindete Regelung zur Abwicklung zu treffen. Dabei sind insbesondere die Vorga-
ben der Fachinformation sowie die Konfektionierung der Packung und damit die jeweils von
den in Kombination eingesetzten Arzneimitteln maximal abgedeckten Therapiezeitraume
zu bertcksichtigen. In diesem Zusammenhang soll auf bereits zwischen den Verbanden
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der pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-SV geeinte Angaben fiir eine ordnungs-
gemalie Abrechnung, wie zum Beispiel die Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9,
zuriickgegriffen werden.

Der GKV-SV hat fur die Regelung das Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene herzustellen. Auf diese Weise wird sichergestellt,
dass die Positionen der pharmazeutischen Industrie ausreichend Beriicksichtigung finden
und die Regelungen einen angemessenen Interessenausgleich herbeifiihren. Der GKV-SV
untersteht der Rechtsaufsicht durch das Bundesministerium fir Gesundheit. Die Aufsicht
erstreckt sich dabei auch auf die Einhaltung dieser Regelung.

Die Satze 3 und 4 sind an die bisherigen Séatze 1 und 3 angelehnt. Vertrage zwischen den
Krankenkassen oder ihren Verbanden zur Abwicklung des Kombinationsabschlags bleiben
weiterhin moglich, stellen jedoch keine zwingende Voraussetzung fur die Geltendmachung
der Abschlage durch die Krankenkassen dar. Etwaige Vereinbarungen missen im Einklang
mit den Regelungen nach Satz 2 stehen und konnen diese um weitere technische Details
erganzen, die die konkrete Abwicklung zwischen den Vertragsparteien erleichtern. Als Ori-
entierungshilfe hierfir kann eine Mustervereinbarung dienen, die der GKV-SV mit den Ver-
banden der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene abschliel3t.

Zu Nummer 10
Zu 8424
Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird geregelt, dass § 130a Absatz 8 Satz 13 (neu) nicht fir Vereinbarungen
nach 8§ 130a Absatz 8 Satz 1 gilt, die bis zum Tag vor dem Tag des Inkrafttretens abge-
schlossen worden sind. Auf diese Vereinbarungen ist § 130a Absatz 8 Satz 10 in der bis zu
diesem Tag geltenden Fassung anzuwenden.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird geregelt, dass 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine
Anwendung auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1 findet, fur die vor dem Tag
des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1 eine Ausschreibung im Supplement zum Amts-
blatt der EU bekannt gemacht worden ist oder die bis zum Tag des Inkrafttretens des Ge-
setzes nach Artikel 8 Absatz 1 abgeschlossen worden sind.

Zu § 425

Zu Absatz 1

Um die Auswirkung der MaRnahmen auf die Ausgaben der Krankenkassen zu Uberprifen,
legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis zum 31. Dezember 2025 einen bar-
rierefreien Bericht vor.

Zu Absatz 2

Um die Auswirkungen der Mal3nhahmen auf die Versorgung mit Arzneimitteln zu Gberprifen,
legt das BfArM bis zum 31. Dezember 2025 einen barrierefreien Bericht vor.
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Zu Absatz 3

Fir die Regelungen zu den Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 bis 8b SGB V wird vor
dem Hintergrund der aktuell erfolgenden Ausschreibungen fiir Antibiotika eine langere Eva-
luationsfrist bis zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Apothekengesetzes)

Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhthte Bevorratung
auch von Antibiotika sinnvoll ist, um einer Gefahrdung der ordnungsgemafien Arzneimittel-
versorgung bei voribergehenden Lieferengpassen oder Mehrbedarfen entgegenzuwirken.
Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der
intensivmedizinischen Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschrankte Verfligbarkeit
fur die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Er-
krankungen ohne Therapiealternativen handeln kann. Die uneingeschrénkte Verfligbarkeit
von intensivmedizinischen Arzneimitteln und von Antibiotika ist eine unabdingbare Voraus-
setzung fur die Durchfiihrung der Behandlung der Patientinnen und Patienten. Daher wird
die Erméachtigungsgrundlage fir den Erlass der Apothekenbetriebsordnung insoweit er-
ganzt und konkretisiert.

Zu Artikel 4 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)
Zu Nummer 1

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten eines Kranken-
hauses auch kiinftig bei voriibergehenden Lieferengpéssen und Mehrbedarfen sicherge-
stellt werden. Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhdhte
Bevorratungsverpflichtung in der intensivmedizinischen Versorgung nicht nur fir Arzneimit-
tel zur parenteralen Anwendung, sondern ebenso fir Antibiotika sinnvoll ist, da auch Anti-
biotika besonders haufig von Lieferengpéssen betroffen waren.

Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der
intensivmedizinischen Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschrankte Verfligbarkeit
fur die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Er-
krankungen ohne Therapiealternativen handeln kann.

In den Krankenh&usern kdnnen unterschiedliche Arzneimittel zum Einsatz kommen. Die
Verpflichtung zur erhéhten Bevorratung beschrénkt sich auf die Arzneimittel, die dem Be-
darf des jeweils versorgten Krankenhauses entsprechen.

Die Regelungen sehen eine Bevorratung dieser Arzneimittel durch krankenhausversor-
gende Apotheken im Umfang des Bedarfs flr sechs Wochen vor. Damit wird die Versor-
gungssicherheit bei Lieferengpéssen gestérkt und den krankenhausversorgenden Apothe-
ken mehr Zeit eingerdumt, sich auf erhéhte Bedarfe einzustellen.

Zu Nummer 2

Mit dem neuen § 17 Absatz 5b wird die Austauschbarkeit von verordneten Arzneimitteln in
den Apotheken im Fall einer Nichtverfligbarkeit erleichtert. Die im SGB V vorgesehenen
Vereinfachungen nach § 129 Absatz 2a SGB V werden auch fir Versicherte in der privaten
Krankenversicherung, Beihilfeempféanger und Selbstzahler normiert. Die erleichterte Aus-
tauschmaoglichkeit soll dazu beitragen, die Arzneimittelversorgung zu vereinfachen. Die
Apothekerin oder der Apotheker hat dabei z. B. in seine Austauschentscheidung einzube-
ziehen, ob die Patientin oder der Patient in der Lage ist, angepasste Einnahmehinweise
umzusetzen oder mit dem Austauscharzneimittel eine vergleichbare Wirkung erzielt wird.
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Zu Nummer 3

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten eines Kranken-
hauses auch kiinftig bei voriibergehenden Lieferengpéssen und Mehrbedarfen sicherge-
stellt werden. Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhdhte
Bevorratungsverpflichtung in der intensivmedizinischen Versorgung nicht nur fir Arzneimit-
tel zur parenteralen Anwendung, sondern ebenso fiir Antibiotika sinnvoll ist, da auch Anti-
biotika besonders haufig von Lieferengpéssen betroffen waren.

Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der
intensivmedizinischen Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschrankte Verfligbarkeit
fur die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Er-
krankungen ohne Therapiealternativen handeln kann.

In den Krankenh&usern kdnnen unterschiedliche Arzneimittel zum Einsatz kommen. Die
Verpflichtung zur erhéhten Bevorratung beschrénkt sich auf die Arzneimittel, die dem Be-
darf des jeweils versorgten Krankenhauses entsprechen.

Die Regelungen sehen eine Bevorratung dieser Arzneimittel durch Krankenhausapotheken
im Umfang des Bedarfs fiir sechs Wochen vor. Damit wird die Versorgungssicherheit bei
Lieferengpassen gestarkt und den Krankenhausapotheken mehr Zeit eingerdumt, sich auf
erhohte Bedarfe einzustellen.

Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1

Die zunehmende Anzahl von Lieferengpassen verursacht nicht nur in den Apotheken, son-
dern auch beim pharmazeutischen GroRhandel zusétzliche Aufwénde, die bislang nicht hin-
reichend in der Vergtitung bertcksichtigt wurden. Die Aufwéande sollen mit dem neuen Zu-
schlag nach Absatz 1a honoriert werden. Der Zuschlag ist nicht rabattfahig und mithin in
voller H6he von dem pharmazeutischen GrofRhandler zu erheben, der das nach § 129 Ab-
satz 2a SGB V ausgetauschte Arzneimittel an die Apotheken geliefert hat.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Apothekenvergitung nach § 3 Absatz 1 stellt eine Mischkalkulation dar und bertcksich-
tigt grundsatzlich samtliche Tatigkeiten und Aufwéande der Apotheken, die mit der Abgabe
von Arzneimitteln verbunden sind. Aufgrund der zunehmenden Anzahl von Arzneimittellie-
ferengpassen kommen zu den bereits bestehenden Aufwanden weitere hinzu, die bislang
nicht hinreichend bericksichtigt sind. Mit dem neuen Zuschlag nach Absatz 1a soll der zu-
satzliche Aufwand honoriert werden, der sich insbesondere in Riicksprachen mit den ver-
schreibenden Arztinnen und Arzten oder in Nachfragen beim pharmazeutischen GroRhan-
del niederschlagt.

Zu Buchstabe b

In Satz 2 wird geregelt, welche Berechnungsgrundlage bei der Abgabe von Teilmengen aus
einer Packung anstelle der Abgabe der gesamten verschriebenen Packung anzuwenden
ist. Demnach ist bei der Abgabe einer Teilmenge die kleinste im Verkehr befindliche Pa-
ckung abzurechnen. Auf dieser Grundlage ist auch die Apothekenvergiitung nach § 3 Ab-
satz 1 Satz 1 zu berechnen.
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Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

Die Erganzung des § 6 Absatz 2 steht im Zusammenhang mit der Anderung des § 35a Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V. Um das gesetzliche Ziel der 88 35a und 130b SGB V zu erreichen,
muss der G-BA im Rahmen der Nutzenbewertung zwingend eine zweckméafige Vergleichs-
therapie bestimmen. Es wird klargestellt, dass der AM-NutzenV ebenso wie den 88 35a,
130b SGB V ein weites Verstandnis des Begriffs der zweckmafigen Vergleichstherapie zu-
grunde liegt, das insbesondere auch bei sogenannten ,Solisten* einen Abschluss des Nut-
zenbewertungsverfahrens mit anschlieRender Preisverhandlung ermdglicht.

Der neue Satz 2 macht deutlich, dass fur die Bestimmung der zweckmafRigen Vergleichs-
therapie auf die Versorgungslage abzustellen ist, die ohne das zu bewertende Arzneimittel
bestiinde. Der G-BA kann daher stets eine zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmen.
Auswirkungen auf die Versorgungssituation, die sich erst durch das Hinzutreten des neuen
Arzneimittels ergeben, sind aul3er Betracht zu lassen. So ware es beispielsweise denkbar,
dass das zu bewertende Arzneimittel einen so hohen Zusatznutzen aufweist, dass die bis
dahin bestehenden Therapiemdglichkeiten nunmehr wegen eines VerstolRes gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 SGB V) nicht mehr verordnet werden durfen. Dennoch muss
es moglich sein, diese (friiheren) Therapieoptionen als Vergleichsmafistab heranzuziehen,
da sonst fur die Beantwortung der Frage der Durchfiihrbarkeit der Nutzenbewertung ihr
Ergebnis vorweggenommen werden misste, was ersichtlich nicht dem gesetzgeberischen
Anliegen entspricht.

Satz 3 nennt Beispiele fur mogliche zweckmaliige Vergleichstherapien fir den Fall, dass
keine medikamentdsen oder nicht-medikamentésen Behandlungsoptionen verfigbar sind,
die exakt auf das Anwendungsgebiet des zu bewertenden Arzneimittels im Sinne der An-
gaben in der Fachinformation der Zulassung abzielen. In solchen Féllen kann der G-BA
unter Beachtung der internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin die bestmdg-
liche unterstitzende Therapie (,best supportive care®) als Vergleichstherapie heranziehen,
auch wenn diese beispielsweise rein symptomatisch wirkt, obwohl das zu bewertende Arz-
neimittel kurativ eingesetzt wird. Er kann er auch feststellen, dass in dem betreffenden An-
wendungsgebiet das beobachtende Abwarten die einzige zweckmélRige Therapiealterna-
tive darstellt. Satz 3 erganzt somit klarstellend die grundsatzliche Vorgabe nach Satz 2,
dass sich die zweckmafiige Vergleichstherapie stets aus dem Vergleich zur Versorgungs-
situation ohne das zu bewertende Arzneimittel ergibt.

Zu Artikel 7 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Der bei der Arzneimittelwerbung gemaf 8 4 Absatz 3 Satz 1 zwingend anzugebende Warn-
hinweis ,Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker* ist seit Jahren wegen der Verwendung des generischen Masku-
linums Gegenstand von Diskussionen. Durch die Anderung soll nunmehr gleichstellungs-
politischen Aspekten Rechnung getragen werden. Patientinnen und Patienten diirften in der
Regel einen festen Bezug zu einer behandelnden Arztin oder einem behandelnden Arzt
haben. Dies soll durch die neue Formulierung zum Ausdruck gebracht werden. Der Erwerb
der Arzneimittel kntipft in der Regel nicht an eine bestimmte Person an. Gemal § 20 der
Apothekenbetriebsordnung sind Patientinnen und Patienten in der Apotheke Uber Arznei-
mittel zu informieren und zu beraten.

Zu Artikel 8 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1
Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der unter

Absatz 1 fallenden Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkin-
dung in Kraft treten.
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Zu Absatz 2

Mit der Regelung zum Inkrafttreten wird den krankenhausversorgenden Apotheken und den
Krankenhausapotheken hinreichend Zeit zum Aufbau der erhdhten Vorrate eingeraumt.
Daruber hinaus erhalten die pharmazeutischen Unternehmen und die Werbewirtschaft Zeit,
sich auf die neue Rechtslage einzustellen und die Werbung fir Arzneimittel entsprechend
zu andern.

Zu Absatz 3

Die Umsetzung der Neuregelung in 8§ 61 bedarf im Vorfeld technischer Anpassungen, so
dass ein Inkrafttreten sechs Monate spéater erforderlich ist.



